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1. Introducción 
 

 

 La esperanza de vida en los países desarrollados se ha visto incrementada de 

manera significativa a lo largo de los últimos años. Sólo en España se calcula que para 

2060 la población mayor de 65 años será de 17.000.000 y la de mayores de 80 años de 

7.500.000. Este progresivo envejecimiento de la población viene acompañado de una 

elevada prevalencia de enfermedades de carácter crónico, lo que conlleva un aumento 

en la necesidad de utilización de medicamentos, con terapias farmacológicas continuas 

y complejas que tienen el objetivo de controlarlas o de mejorar sus síntomas. 

 

 Es evidente que los medicamentos han supuesto un gran avance y contribución 

al aumento en la esperanza de vida, sin embargo, su uso no está exento de efectos 

colaterales negativos ya que además de producir el efecto terapéutico deseado, 

también son capaces de producir efectos adversos o no deseables. Además, se sabe 

que numerosos de estos efectos adversos de los medicamentos se deben a fallos o 

errores que se producen en su utilización denominándose errores de medicación (EM), 

pudiendo llegar a comprometer incluso la vida del paciente. 

 

 Diversas organizaciones internacionales han alertado sobre el elevado 

número de muertes que se producen anualmente debido a los errores asistenciales en 

el ámbito hospitalario, muchos de ellos derivados del uso de medicamentos, siendo la 

mayoría de ellos prevenibles. Un estudio a nivel nacional realizado en 2005 encontró 

que casi un 10% de los pacientes ingresados presentaba un efecto adverso derivado de 

la asistencia, y que más de un tercio de éstos estaba causado por medicamentos, 

tratándose por tanto de EM1. 

 

 Los EM se pueden producir en cualquiera de las etapas de su uso, en particular 

en la prescripción, administración, trascripción, validación y dispensación. Según los 
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estudios publicados su frecuencia es muy variable, y por tanto se debe promover la 

investigación en este contexto. 

  
 Las nuevas tecnologías aplicadas al ámbito hospitalario, y particularmente los 

sistemas de información integrados y compartidos que permiten obtener un elevado 

nivel de información sobre los procesos, costes y resultados, y reducir 

considerablemente los EM, se están desarrollando e implantando ampliamente en los 

últimos años. Constituyen alguna de las más eficientes herramientas para mejorar 

sustancialmente la seguridad del paciente y ayudan a la toma de decisiones clínicas. 

Numerosos estudios han demostrado su impacto en la reducción de los EM, 

particularmente la prescripción electrónica asistida (PEA). 

 

 Las herramientas más utilizadas para el análisis y evaluación de riesgos 

sanitarios son el análisis modal de fallos y efectos (AMFE) y el análisis causa-raíz (ACR), 

siendo la primera la más adecuada para la evaluación de las nuevas tecnologías y la 

recomendada por la Joint Commission para la reducción de los errores en el ámbito 

hospitalario. El AMFE es un método de carácter preventivo y sistemático, que ayuda a 

priorizar las acciones necesarias para adelantarse a los errores. Es un sistema 

participativo y puede ser aplicado a nuevos procesos o a evaluar los ya existentes, es 

por ello, que haya sido seleccionado como el método ideal para hacer la investigación 

aquí planteada. 

 

 El proceso de prescripción, validación y dispensación de medicamentos es un 

proceso complejo en el que intervienen distintos profesionales (médicos, 

farmacéuticos, enfermeros, auxiliares de enfermería, celadores). Entre las distintas 

tecnologías que han sido implantadas recientemente en el hospital, el software de PEA 

y el almacén de medicación robotizado deben funcionar de forma coordinada, pero 

precisan de la realización de un elevado número de pasos intermedios. El AMFE se 

convierte por tanto en un método muy adecuado para su análisis.
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2. Revisión bibliográfica 

 

2.1. Evolución histórica en la seguridad del paciente en el ámbito de los 

errores de medicación 

 

 En la década de los cincuenta y sesenta, Barker y McConell, dos farmacéuticos 

de la Universidad de Arkansas en EEUU, inician el estudio de los errores de medicación 

(EM) en los hospitales. Fueron pioneros en esta materia, y analizaron las dificultades 

inherentes a la detección de los EM en la administración de medicamentos2,3. 

 

 En 1975 la revista Hospital Pharmacy concede a Michael Cohen, director asesor 

de servicios clínicos de la Universidad de Temple en EEUU por aquel entonces, la 

publicación mensual de una columna sobre EM que sentaría las bases para la creación 

del primer sistema de notificación de incidentes por medicamentos. Asimismo, 

impulsó la constitución del Institute for Safe Medication Practices (ISMP)4, organismo 

de reconocido prestigio internacional dedicado a la práctica segura en el manejo de los 

medicamentos. En dicha columna Cohen describe mensualmente accidentes con 

medicamentos y analiza sus causas y posibles soluciones para que no vuelvan a 

suceder. La idea de la publicación mensual de dicha columna partió de Davis, quien 

creía que los EM no se debían a que los individuos fueran descuidados o “torpes”, sino 

a que los sistemas y procesos eran pobres en seguridad y facilitaban que se cometieran 

dichos errores. Su primer artículo consistió en un error de prescripción en el que se 

malinterpretaba la orden médica de 4 UI (Unidades Internacionales) de insulina por 40 

UI, al interpretarse la “U” como un cero5. En este mismo año, la Organización Mundial 

de la Salud (OMS), diferencia entre aquellos acontecimientos adversos prevenibles y 

aquellos que no lo son, también llamados reacciones adversas a medicamentos 

(RAM)6. 
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 En 1979 Cohen comienza también a escribir una columna mensual en Nursing. 

Su propósito es describir los EM en la etapa de administración y sus consecuencias, ya 

que hasta la fecha sólo se comunicaban aquellos con desenlaces favorables. Cohen y 

Davis marcaron un punto de inflexión en la seguridad del paciente. Su motivación era 

analizar los errores que sucedían en su entorno, para que al ser publicados y por tanto 

difundidos, no volviesen a suceder. 

 

En la década de los 80 Davis y Cohen continúan con sus publicaciones acerca de 

los EM y publican el primer libro dedicado a esta materia7. A finales de la década 

Manesse publica dos artículos en la revista American Journal of Hospital Pharmacy, en 

los que enfatiza sobre la importancia de los EM como problema de seguridad nacional, 

y en los que concluye que su manejo debe alcanzar la política sanitaria8,9. 

 

Pero sin lugar a dudas, es la década de los 90 en la que se inicia una nueva 

etapa en el campo de la seguridad del paciente en el ámbito de los medicamentos. En 

1994 Leape publica el artículo Error in Medicine en el que describe cómo influyen los 

factores humanos en la seguridad del paciente10. Un año después, publica dos estudios 

junto con Bates, autor en la actualidad (2012) de más de 700 publicaciones, en los que 

destaca cómo los EM tienen su origen tanto en fallos en el sistema como en fallos del 

propio individuo11,12. Estos estudios revelan que un 6,5% de los pacientes 

hospitalizados sufre un acontecimiento adverso por medicamentos (AAM) y que más 

de un cuarto de éstos (28%), son consecuencia de un EM. Casi simultáneamente, los 

medios de comunicación se hacen eco de incidentes con medicamentos mortales que 

ocurren en Florida, Massachusetts e Illinois. Es entonces, y a raíz de estos estudios y 

comunicaciones, cuando el Committee on Quality of Health Care in America del 

Institute of Medicine (IOM) en EEUU publica el informe titulado To err is human: 

building a safer health system en el que destaca el impacto sanitario de los EM y la 

necesidad de establecer medidas de seguridad efectivas para evitarlos13. En el mismo 

se señala que los errores asistenciales ocasionan entre 44.000 y 98.000 muertes al año 
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en EEUU, de las que 7.000 se deben a EM. Los EM son, según dicho informe, 

responsables de una de cada 854 muertes en pacientes hospitalizados, y de una de 

cada 131 muertes en pacientes no hospitalizados. Además, el informe se apoya por un 

estudio económico que revela el alto coste que suponen los AAM, ya que incrementan 

el coste de la estancia hospitalaria en más de 4.700 dólares, lo que se traduce en un 

coste anual de 2,8 millones de dólares en un hospital de 700 camas14. Estos datos 

tuvieron tal impacto mediático que impulsan al presidente de EEUU a realizar un 

estudio nacional sobre la viabilidad de implantar las medidas sugeridas por el IOM para 

evitar errores en su informe. 

 

En la primera década del siglo XXI, e impulsados por el informe del IOM, se 

llevan a cabo numerosos estudios epidemiológicos de los EM. La exposición a 

medicamentos llega a considerarse que entraña un riesgo más elevado de muerte que 

los accidentes aéreos o de automóvil15 (Figura 1). 

 

 

Figura 1. Número de muertes por millón de oportunidades para diferentes tipos de 

exposiciones. Modificado de Shojania et al.15 
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Así, en el estudio de Leatherman et al.16, se sitúan los EM como la quinta causa 

de muerte según las estimaciones más alarmistas del citado informe del IOM que 

cifraban en 98.000 las muertes por dicha causa (Figura 2). 

 

 

 

Figura 2. Estimación de muertes en los EE.UU. en 1997 según su origen. Extraido de 

Leatherman et al.16 

 

El informe Crossing the quality chasm: a new healh system for the 21st century 

publicado por el IOM en 2001, destaca cuatro puntos importantes sobre la seguridad 

de los medicamentos en el sistema sanitario en EEUU: los errores son comunes y 

costosos, los sistemas causan errores, los errores pueden ser prevenidos y los AAM son 

la principal causa de daños en la salud17. En el más reciente de los informes del IOM, 

que data de 2006, Preventing medication errors: quality chasm series18, se estima que 

los medicamentos dañan al menos a 1,5 millones de personas al año en EEUU, 

produciendo al menos 400.000 AAM, o lo que es igual, aproximadamente un EM por 

paciente y día. En este último informe se establecen numerosas recomendaciones 

generales dirigidas a los profesionales sanitarios y autoridades para reducir los EM, así 
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como algunas específicas para farmacias y farmacéuticos. Se continúa insistiendo en la 

importancia de las nuevas tecnologías para mejorar la seguridad del paciente, 

indicando la evidencia científica de éstas en la reducción de errores. Se enfatiza 

además en la participación activa de los pacientes en sus tratamientos como medida 

en la reducción de errores. 

 

Los informes del IOM han tenido por tanto un importante impacto mundial en 

el concepto de seguridad del paciente, pero sin embargo también han sufrido 

numerosas críticas por considerarse demasiado alarmistas. Nada más publicarse “To 

err is Human: Building a safer health system” surge un intenso debate acerca de las 

cifras de mortalidad aportadas por dicho informe19,20,21,22,23. Entre los autores más 

críticos figura McDonald, que en la revista JAMA22 tilda de inapropiadas algunas de las 

fuentes en las que se había basado el IOM para elaborar este primer informe24,25,26,27. 

Se basa en que las estimaciones del IOM más alarmistas de 98.000 muertes al año 

parten de un estudio realizado por un grupo de investigadores de Harvard24, mientras 

que la cifra de 44.000 muertes se recoge en otro trabajo realizado en 1992 en 

Colorado y Utah27. McDonald et al. critican que ambos estudios son observacionales, y 

no fueron diseñados para analizar relaciones causales, y que por tanto, no son 

adecuados para extrapolar los resultados que había publicado el IOM. Brennan, autor 

principal de ambos estudios, responde a todas las críticas publicando un artículo en el 

que añade algunas de las limitaciones que presentaban sus trabajos, pero no dejando 

de reconocer el éxito mediático de la publicación del IOM y las repercusiones que 

tendría a corto plazo19.  

  

La cifra publicada por el IOM de 7.000 muertes anuales causadas por EM 

también es bastante discutida22, pues se basa en un estudio realizado en 199328 en el 

que se incluye el abuso en el consumo de fármacos como EM, y en el que la 

Clasificación Internacional de Enfermedades (CIE-9) de los pacientes resultó difícil, tal y 

como afirman Phillips et al. en una carta que se publica en Lancet 29. 
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Por otra parte, los datos del IOM también son criticados por considerar que 

subestiman los errores. Tras la publicación del primer informe del IOM, surgen 

numerosos estudios en todo el mundo que establecen incidencias de AAM incluso 

mayores30,31,32. Leape et al. llegan incluso a afirmar, en contraposición a McDonald, 

que los resultados obtenidos por el IOM, en caso de ser erróneos, lo serían por ser 

muy inferiores a la cifra real23, dato que es respaldado por el estudio realizado por la 

consultora Health Grades, dedicada a evaluar la calidad de la sanidad en EEUU, y que 

revela que las muertes anuales por errores podrían ascender a 195.00033. Dicho 

informe afirma que el método de recogida de datos mediante la revisión de historias 

clínicas en general arroja valores más bajos, en contraposición a los resultados 

obtenidos en los estudios prospectivos12,34, por lo que las cifras de muertes que se 

pueden extrapolar podrían ser más altas que las aportadas por el IOM. 

 

Finalmente, Leape indica que lo importante no es la amplitud de la horquilla de 

cifras aportada23, sino el mensaje del IOM. Para Leape los profesionales sanitarios se 

sienten responsables de las muertes debidas a errores, cosa que es apropiada y parte 

fundamental de su profesionalidad, pero también se sienten avergonzados y culpables, 

lo que es inapropiado y equivocado, ya que los errores rara vez se deben a descuidos. 

El no entender esto implica perder el mensaje del IOM expresado en el título de su 

informe, “errar es humano: construyendo un sistema sanitario más seguro”23. 

 

En la actualidad, más de diez años después de la publicación de dicho informe23 

los objetivos de seguridad contenidos en el mismo no se han logrado. Numerosos 

autores coinciden en que queda mucho por hacer35,36,37. Para Otero es necesario seguir 

el modelo de cultura de seguridad propuesto por el National Quality Forum (NQF), en 

el que se sitúa al farmacéutico como piedra angular en la gestión segura de los 

medicamentos y el desarrollo de estrategias de reducción de EM38. 
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Según Leape et al. (2009) son cinco los conceptos que deben extenderse para 

que disminuyan los EM: 1) valorar la trasparencia en todo lo que se haga; 2) procurar 

que el cuidado de los pacientes se realice por equipos multidisciplinares que trabajen 

de forma integrada; 3) potenciar la relación profesional-paciente; 4) motivar a los 

trabajadores sanitarios, y por último; 5) rediseñar el sistema educativo de los 

profesionales sanitarios para preparar a los médicos en este nuevo ambiente de 

trabajo35. Según afirma este mismo autor, los errores son el síntoma de los fallos de 

una organización39, y como afirman Meadows y Nielsen et al., la mayoría de éstos son 

debidos al mal funcionamiento del propio sistema y pueden ser prevenidos 

reorganizando el mismo40,41. Por tanto, las estrategias de prevención de EM deben 

tener como diana los sistemas en vez de los individuos y de esta manera la reducción 

de EM será más efectiva42. 

 

 

2.2. Organizaciones, proyectos y estrategias internacionales implicadas 

en el uso seguro de los medicamentos 

 

A raíz de los numerosos estudios publicados en los últimos 20 a 25 años, se ha 

impulsado el desarrollo de organismos internacionales y nacionales que apuestan 

porque las organizaciones sanitarias dispongan de sistemas de información que 

mejoren la calidad, el coste-efectividad y la seguridad en el cuidado del paciente. Entre 

las organizaciones, sociedades e instituciones que han emitido prácticas o estándares 

para mejorar la seguridad en el uso de los medicamentos se encuentran: la 

Organización Mundial de la Salud (OMS)43, el Institute Of Medicine (IOM)44, el Institute 

of Safe Medication Practices (ISMP)4, la Joint Commission (JC)45, la National Patient 

Safety Foundation (NPSF)46, la Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ)47, la 

American Hospital Association (AHA)48, la American Medical Informatics Association 

(AMIA)49, el National Quality Forum (NQF)50, la American Society of Health-System 

Pharmacists (ASHP)51, el Institute for Healthcare Improvement (IHI)52, la United States 
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Pharmacopeia (USP)53, el LeapeFrog Group54, el National Coordinating Council for 

Medication Error Reporting and Prevention (NCCMERP)55 o el Healthcare Information 

and Management Systems Society56. 

 

La OMS43 por su parte se encarga de la gestión de políticas sanitarias a nivel 

mundial. Además, desempeña una función de liderazgo en los asuntos sanitarios 

mundiales, configura la agenda de las investigaciones en salud, establece normas, 

articula opciones de política basadas en la evidencia científica, presta apoyo técnico a 

los países y vigila las tendencias sanitarias mundiales. En este sentido, desarrolló la 

Estrategia sobre Medicamentos de la OMS 2000–200357, que se centraba en la mejora 

en el ámbito de la calidad y el uso seguro de los medicamentos a nivel mundial, y que 

constaba de varias líneas estratégicas entre las que figuraban reforzar las normas, 

reglas y directrices de los medicamentos y que instaba a revisar y actualizar la 

normativa farmacéutica y los sistemas de garantía de calidad de los distintos países. 

 

Asimismo, es importante destacar que la OMS creó en 2004 la Alianza Mundial 

para la Seguridad del Paciente en respuesta a la Resolución WHA55.18, adoptada en la 

55ª Asamblea Mundial de la Salud en mayo de 200258. En ella se exhortaba a los 

Estados Miembros a que prestaran mayor atención a la seguridad del paciente, y 

establecieran y consolidaran sistemas de base científica, necesarios para mejorar la 

calidad en la atención sanitaria. La resolución incluye y anticipa llamamientos en favor 

de que la seguridad del paciente se convierta en una prioridad de salud pública. 

 

De esta Alianza surge la Iniciativa "Pacientes en Defensa de su Seguridad" que 

se constituyó para garantizar que el punto de vista de usuarios y ciudadanos de los 

países desarrollados y en desarrollo constituya el eje central en la elaboración de 

estrategias de seguridad. Dicha Iniciativa se basa en la afirmación de que la seguridad 

mejorará si los pacientes participan plenamente en las iniciativas reformadoras, y da 

respuesta a todas aquellas opiniones de especialistas en el ámbito de la salud que 
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creen en el establecimiento de sistemas de salud centrados en el paciente. El enfoque 

que pueden aportar los pacientes, afirma la Alianza, toma en cuenta que los usuarios 

constituyen la fuente más rica de información sobre errores médicos (y por tanto de 

muchos EM), ya que son ellos los que han pasado por todas las partes que constituye 

el sistema. 

 

Además, la OMS, para garantizar el uso seguro de los medicamentos y según los 

datos publicados que afirman que sólo en EEUU se han inscrito más de 33.000 

denominaciones de medicamentos de marca registrada y 8.000 denominaciones 

comunes59, y en base al elevado número de EM debido a los medicamentos LASA o 

Look-Alike Sound-Alike (aquellos que tienen nombres, aspectos o estructuras 

similares), creó en 2007 el Grupo de Expertos en Denominaciones Comunes 

Internacionales. Dicho Grupo publicó un boletín destacando la importancia de los EM 

debidos a los nombres confusos de medicación e hizo una serie de recomendaciones 

con el fin de evitar este tipo de errores, como es asegurar la legibilidad de las órdenes 

médicas (mediante una mejora de la caligrafía y la impresión, o el uso de la PEA) y 

exigir que las órdenes de medicamentos incluyan tanto la marca como la 

denominación común, la forma de dosificación, la concentración, etc. Mejorar la 

comunicación con los pacientes es otra forma importante de reducir los errores 

potenciales, así como todas aquellas recomendaciones dirigidas a minimizar la 

confusión de denominaciones y que incluyen la realización de un análisis periódico de 

los nombres de los productos nuevos, la separación física de los medicamentos con 

aspecto o nombre parecido en todas las áreas de almacenamiento así como la 

utilización de tamaños de letra mezclada (mayúsculas y minúsculas) al escribir (por ej., 

DOPamina en comparación con DoBUTamina), para poner énfasis en las diferencias 

entre los nombres de los medicamentos60,61. Estas listas se han adaptado a los 

nombres en castellano62. 
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En este mismo sentido, el Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos 

(ISMP) publica periódicamente listados con pares de nombres de medicamentos que 

se ven involucrados en EM63. Además revisa todos los informes presentados por los 

centros sanitarios a la Patient Safety Authority64, agencia estatal encargada de 

recopilar y analizar todos los AAM y errores potenciales, trabaja con la industria 

farmacéutica para evitar los errores que se derivan de la confusión con la 

denominación, etiquetado, embalaje y dispositivo de administración, e igualmente 

ofrece análisis de expertos de los EM. También publica boletines de noticias y alertas 

de seguridad, desarrollando programas educativos, teleconferencias, listas de 

medicamentos de alto riesgo, etc. 

 

En 2005 la OMS designó a la Joint Commission (JC)45 como su Centro 

Colaborador. Este organismo es reconocido como líder en la seguridad del paciente 

pues promueve y permite que la prestación de una atención segura y de alta calidad 

sea posible a través de sus estándares, su base de datos de eventos centinela (Sentinel 

Event Alert), la prevención de errores en las transiciones asistenciales del paciente que 

propone y gracias a los objetivos nacionales para la seguridad del paciente que 

desarrolla. La JC promueve la atención completa y continuada del paciente, incluyendo 

estrategias relacionadas con el diseño y rediseño de sistemas, seguridad de productos, 

seguridad de servicios y entorno de atención, y ofrece soluciones proactivas para la 

seguridad del paciente basadas en la evidencia empírica o en investigaciones más 

complejas. A fin de tratar el problema mundial que suponen los EM, la JC especificó 

nueve de los errores médicos más comunes y definió las medidas para su prevención, 

denominadas Soluciones para la Seguridad del Paciente. Éstas fueron dadas a conocer 

en Washington DC, en una conferencia de prensa en mayo de 2007 y ofrecían a los 

estados miembros de la OMS las estrategias pertinentes para prevenir los mismos65. 

Dichas Soluciones abordan temas de seguridad como son los medicamentos LASA, la 

identificación de pacientes, la comunicación durante transiciones asistenciales de 

pacientes, la realización de la cirugía correcta en el lugar correcto y en la persona 
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correcta, el control de soluciones electrolíticas concentradas, el control de los 

medicamentos en transiciones asistenciales, la realización adecuada de las conexiones 

de catéteres y tubos, la utilización de material desechable para inyecciones, y la mejor 

higiene de manos para prevenir infecciones. 

 

A través de la iniciativa Action on Patient Safety de la OMS, también conocida 

como Proyecto High 5s66, la OMS y la JC están apoyando un programa que introduce 

cinco estrategias para la seguridad del paciente en hospitales de varios países durante 

los próximos cinco años. Dicha Iniciativa tiene el objetivo de lograr una reducción 

significativa, sostenida y medible de diversos problemas de seguridad. En cada uno de 

los países participantes (Australia, Francia, Trinidad y Tobago, Alemania, Holanda, 

Singapur, Reino Unido y EEUU), se han elegido aproximadamente 10 hospitales que 

implementarán las estrategias en cinco áreas durante cinco años. Tras un periodo de 

aprendizaje en cada hospital, las estrategias se implementaron en otoño de 2009 y 

algunos de sus resultados ya se muestran prometedores como aquellos obtenidos por 

los trece hospitales holandeses, en los que la disminución en los errores en la 

conciliación de la medicación son evidentes67. 

 

Por su parte, el Institute of Medicine (IOM) es una organización independiente 

sin fines lucrativos que proporciona asesoramiento imparcial al gobierno de los EEUU 

en temas relacionados con la salud. Destacan sus informes sobre seguridad realizados 

por grupos de expertos, en particular el ya mencionado To err is human: building a 

safer health system que creó un punto de inflexión en el concepto de los errores 

médicos y la seguridad en el ámbito sanitario13. 

 

Asimismo, destaca su informe de 2006 en el que revisa y evalúa las 

intervenciones para mejorar la seguridad del paciente y reducir los EM en el medio 

hospitalario propuestas por diez organizaciones, otorgando a cada una de ellas 

diversos grados de evidencia científica18. Entre dichas organizaciones figuran la ASHP51, 
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la Massachusetts Coalition for the Prevention of Medical Errors (MCPE)68, el NQF50, el 

IHI52, la JC45 y el NCCMERP55 entre otros. El IOM divide las intervenciones para prevenir 

los EM en cuatro grupos: las tecnológicas, aquellas que incluyen la participación de 

farmacéuticos clínicos, las intervenciones relacionadas con los sistemas de uso de 

medicamentos y un grupo de intervenciones misceláneas18. Concluye que las 

intervenciones que tienen una evidencia media en la reducción de EM son la 

implantación de la PEA, la existencia de farmacéuticos en el pase de visita médica, y el 

uso de procedimientos y protocolos para el uso de medicamentos de administración 

vía parenteral y medicamentos de alto riesgo. Este grado de evidencia es el más alto 

otorgado por este organismo. 

 

También es destacable la labor realizada por la Canadian Agency for Drugs and 

Technologies in Health así como por expertos de las más importantes asociaciones 

canadienses encargadas de la seguridad del paciente que se unieron para definir 

indicadores de seguridad nacional. Se establecieron un total de veinte indicadores: 

siete relacionados con los sistemas sanitarios, tres con la monitorización y 

farmacovigilancia, cinco con la prescripción de fármacos, tres con la administración, 

uno con el registro de alergias, y otra con la gestión y compra de medicamentos69. 

 

A nivel europeo la European Association of Hospital Pharmacists (EAHP) 

trabaja en mejorar la seguridad de los pacientes al firmar acuerdos con los laboratorios 

para que todos los medicamentos en dosis unitarias consten de código de barras y así 

reducir los EM70, apostando también por fortalecer el sistema de farmacovigilancia 

europeo71 entre otros proyectos. 

 

Por su parte la Agencia Europea del Medicamento (EMEA)72 es responsable de 

la evaluación científica de las solicitudes de autorización de comercialización 

europea para los medicamentos humanos y veterinarios, ofrece asesoramiento 

científico y otros tipos de asistencia a las empresas para el desarrollo de nuevos 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000049.jsp&murl=menus/regulations/regulations.jsp&mid=WC0b01ac05800229b9
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000049.jsp&murl=menus/regulations/regulations.jsp&mid=WC0b01ac05800229b9
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000049.jsp&murl=menus/regulations/regulations.jsp&mid=WC0b01ac05800229b9
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medicamentos, y se encarga de la farmacovigilancia a nivel europeo. Esta Agencia 

publica periódicamente alertas sobre medicamentos, lucha contra la comercialización 

de medicamentos falsificados, actualiza los prospectos y fichas de medicamentos, etc. 

 

Por último, se debe señalar la importante labor de la National Patient Safety 

Agency (NPSA)73 del Reino Unido que trabaja por aumentar la seguridad de los 

pacientes en dicho país, informando y asesorando al propio Gobierno mediante la 

elaboración de informes por grupos de expertos. Además, facilita un sistema de 

notificación de EM en soporte electrónico que es referencia a nivel mundial. 

 

 

2.3. Organizaciones, proyectos y estrategias nacionales implicadas en la mejora de la 

seguridad clínica y el uso de los medicamentos 

 

A nivel nacional, el Sistema Nacional de Salud (SNS), el Centro de Investigación 

para la Seguridad del Paciente (CISP) y la Asociación Española de Gestión de Riesgos 

Sanitarios (AEGRIS), promueven la seguridad clínica del paciente. El Estudio Nacional 

de Efectos Adversos (ENEAS), realizado a nivel nacional y publicado en 2005, tuvo 

como principal objetivo determinar la incidencia de los efectos adversos en los 

hospitales españoles y puso de manifiesto una prevalencia de éstos del 9,3% en el 

medio hospitalario, de los que el 43% son evitables1. 

 

 Por ello, además del propio SNS, otras organizaciones trabajan en la seguridad 

del paciente. Entre ellas se encuentran: la Agencia Española del Medicamento y 

Productos Sanitarios (AEMPS)74, el Institute for Safe Medication Practices de España 

(ISMP-España)75, el Grupo Español de Prevención de Errores de Medicación (GEPEM)76, 

o el Grupo de trabajo del Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos. 
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La Ley General de Sanidad (Ley 14/1986, de 25 de abril), establece que el 

Sistema Nacional de Salud (SNS) es el conjunto de servicios de salud de la 

Administración del Estado y de las Comunidades Autónomas (CC.AA.)77. Está 

coordinado por el Ministerio de Sanidad y Consumo y tiene entre otras funciones 

potenciar la cohesión del mismo y velar por la equidad en el acceso y la calidad de las 

prestaciones ofrecidas, para así garantizar los derechos de los ciudadanos, pacientes y 

usuarios. 

 

El Plan de Calidad del SNS desarrolla una serie de acciones que implican la 

articulación de una colaboración estable con CC.AA., sociedades científicas, 

universidades, institutos y unidades de investigación, y pacientes. Dicho Plan establece 

seis grandes áreas de actuación que se concretan en 12 estrategias, 41 objetivos y 189 

proyectos de acción. La estrategia 8 es “Mejorar la seguridad de los pacientes 

atendidos en los centros sanitarios del SNS” y se compromete entre otras cosas a: 

 

1. Promover y desarrollar el conocimiento y la cultura de seguridad del paciente 

entre los profesionales en cualquier nivel de atención sanitaria. En este 

sentido se ha llevado a cabo el estudio ENEAS1 y otras investigaciones sobre 

la percepción de los profesionales en este tema. Además, se establecen unas 

líneas prioritarias de investigación, campañas de comunicación y de 

sensibilización, jornadas y seminarios, diseño de herramientas de gestión 

clínica y seguridad para los profesionales, y se suscribe la declaración 

conjunta con la OMS para impulsar la Alianza Mundial de Seguridad de los 

pacientes. 

 

2. Diseñar y establecer un sistema nacional de notificación de efectos adversos. 
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3. Implantar a través de convenios con las CC.AA. proyectos que impulsen y 

evalúen prácticas seguras en ocho áreas específicas, entre las que se incluye 

la prevención de EM. 

 

En el marco de dicha Estrategia, el Instituto Universitario Avedis Donabedian, 

entidad jurídica adscrita a la Universidad Autónoma de Barcelona ha colaborado con la 

Agencia de Calidad del Ministerio en el desarrollo y la coordinación del proyecto 

Sistema de Notificación para el Aprendizaje y la Seguridad del Paciente (SiNASP)78. 

Este fue implantado en febrero de 2010 en distintos hospitales, como sistema de 

notificación de incidentes de seguridad del paciente. Su objetivo es mejorar la 

seguridad de los mismos a partir del análisis de situaciones, problemas e incidentes 

que produjeron, o podrían haber producido daño. El énfasis principal del sistema está 

en el aprendizaje para la mejora. Aunque la notificación es voluntaria, se anima 

encarecidamente a los profesionales a utilizar el sistema, colaborando así en el 

aprendizaje y la mejora de la seguridad del paciente. 

 

Por otro lado, el Centro de Investigación para la Seguridad del Paciente (CISP) 

promueve la seguridad clínica de los pacientes. Su acción se basa en cuatro objetivos: 

1) difundir los sistemas de prevención de errores asistenciales existentes; 2) facilitar a 

los centros y profesionales el análisis en profundidad y con una metodología 

estandarizada de los errores que puedan producirse; 3) establecer un registro 

confidencial de accidentes asistenciales y sus causas de forma que puedan ser 

analizados para proponer medidas para su prevención, y; 4) mejorar la aceptación 

social de los temas ligados a la seguridad de los pacientes y la consideración de los 

profesionales y centros. 

 

Asimismo, la Asociación Española de Gestión de Riesgos Sanitarios (AEGRIS)79 se 

encarga de fomentar el estudio y mejorar el conocimiento de las materias relacionadas 

con la Gestión de Riesgos Sanitarios, facilitando el ejercicio de estas actividades a sus 

http://www.fadq.org/
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miembros, así como su desarrollo profesional y su formación continua. Además 

impulsa la realización de cualquier tipo de actividades que contribuyan a la mejora de 

la calidad de los Servicios Sanitarios en el Estado Español y a la seguridad de los 

usuarios y profesionales de los mismos. Su objetivo es la mejora de la calidad 

asistencial mediante la disminución de circunstancias que pueden causar daño al 

paciente en relación con los servicios prestados. 

 

El SNS, mediante el Plan Estratégico de Política Farmacéutica, establece también 

diversas estrategias incorporadas en la Ley 29/2006, de 26 de julio, para intensificar el 

uso racional de los medicamentos. Entre ellas se pueden señalar las orientadas a 

ofrecer una información de calidad, periódica e independiente a los profesionales; 

garantizar una formación sobre uso racional de los medicamentos a los profesionales 

sanitarios; reforzar la exigencia de la receta médica como documento imprescindible 

para la seguridad del paciente; o las referidas a la modificación de los prospectos de 

los medicamentos para hacerlos inteligibles a los ciudadanos, ayudando a la 

consecución de la adherencia al tratamiento para que pueda alcanzarse el éxito 

terapéutico. En el artículo 12 de dicha Ley figura que los medicamentos, así como 

principios activos y materias primas que compongan aquellos, serán objeto de los 

estudios toxicológicos y clínicos que permitan garantizar su seguridad en condiciones 

normales de uso y que estarán en relación con la duración prevista de tratamiento. 

 

El Real Decreto 1344/2007, de 11 de octubre, regula la farmacovigilancia de 

medicamentos de uso humano80 y la Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, 

contiene las Directrices sobre estudios Postautorización de Tipo Observacional para 

medicamentos de uso humano81. 

 

La Agencia Española del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) por su 

parte, es el organismo autónomo del Ministerio de Sanidad, Política Social e Igualdad 

responsable de garantizar a la sociedad, desde la perspectiva de servicio público, la 
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calidad, seguridad, eficacia y correcta información de los medicamentos y productos 

sanitarios desde su investigación hasta su utilización. Algunas de las actividades que 

desempeña son: evaluación y autorización de medicamentos de uso humano y 

veterinario, seguimiento continuo de la seguridad y eficacia de los medicamentos una 

vez comercializados y control de su calidad, autorización de los laboratorios 

farmacéuticos y ensayos clínicos, etc. 

 

La AEMPS además coordina el Sistema Español de Farmacovigilancia (SEFV), que 

integra las actividades que las Administraciones Sanitarias realizan de manera 

permanente y continuada para recoger, elaborar, y en su caso, procesar la información 

útil para la supervisión de medicamentos, y en particular, la información relativa a 

RAM, así como la realización de cuantos estudios se consideren necesarios para 

evaluar la seguridad de medicamentos. El método por el que se rige la notificación se 

denomina “Programa de Notificación Espontánea”, y consiste en la farmacovigilancia 

basada en la comunicación, recogida y evaluación de notificaciones de sospechas de 

RAM, dependencia a fármacos, abuso y mal uso de medicamentos, todo ello realizado 

por un profesional sanitario. 

 

Otra organización que promueve acciones para mejorar el uso de los 

medicamentos desde el punto de vista de la seguridad es el ISMP-España75, delegación 

española del ISMP cuyos objetivos para reducir los EM son: 

 

1. Transmitir a todos los profesionales sanitarios, organismos e instituciones 

vinculadas al cuidado y prevención de la salud, industria farmacéutica y a 

los propios pacientes, la trascendencia clínica y la cultura profesional 

necesaria para reconocer y abordar el problema de los EM. 

 

2. Mantener un Programa de Notificación de Errores de Medicación, 

adherido al programa internacional, que recoja las comunicaciones y 
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experiencias de los profesionales sanitarios y permita la evaluación 

conjunta de la información. 

 

3. Promover el desarrollo de estrategias y recomendaciones dirigidas a la 

prevención de los EM y a la reducción de los AAM. 

 

A iniciativa de la Sociedad Española de Farmacéuticos de Hospital (SEFH) se ha 

creado el Grupo Español para la Prevención de Errores de Medicación (GEPEM)76 a 

través del cual se insta al farmacéutico a ser el líder de las iniciativas de prevención de 

EM. El GEPEM plantea fundamentalmente dos líneas de actuación: el desarrollo de 

estándares y prácticas efectivas de prevención de EM que permitan la creación de un 

sistema de utilización de medicamentos seguro, y la difusión de una cultura de 

seguridad y de las prácticas de prevención de EM. 

 

El proyecto 2020 (“Hacia el futuro, con seguridad”)82 de la SEFH incluye 

objetivos para lograr el uso seguro y adecuado del medicamento en los hospitales 

españoles a través de la implantación de medidas concretas. Todas estas acciones 

tienen como fin continuar avanzando en la mejora de la práctica farmacéutica 

hospitalaria y de los sistemas de salud. El proyecto, en el que intervienen profesionales 

de farmacia hospitalaria de toda España, pretende la mejora del Servicio de Farmacia 

de los hospitales a través de cinco líneas estratégicas: 1) desarrollo organizativo; 2) 

evidencia científica en la práctica clínica; 3) atención farmacéutica; 4) prácticas de 

seguridad y; 5) formación e investigación. La implantación de nuevas tecnologías tiene 

un papel clave en este proceso. El Grupo Tecno de la SEFH83, constituido en 2004, 

tiene como misión integrar los conocimientos del farmacéutico de hospital y dirigirlos 

al desarrollo de criterios y prácticas efectivas, con la máxima calidad, para la aplicación 

de las nuevas tecnologías en el uso eficiente y seguro de los medicamentos, como 

parte del cuidado integral del paciente. Desde entonces ha publicado diversos 

documentos en este sentido. 
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Por último, el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos 

constituye el órgano de representación, coordinación y cooperación de la profesión 

farmacéutica, tanto en el ámbito estatal como en el internacional. Este organismo 

junto con los Colegios Oficiales de Farmacéuticos ha puesto a disposición de los 

profesionales la web portalfarma.com que se ha convertido en una importante red de 

comunicación entre farmacéuticos84. El Consejo realiza también campañas a favor del 

uso racional de los medicamentos y de seguridad. 

 

 

2.4. Organizaciones, proyectos y estrategias en la Comunidad de Madrid 

y el Hospital Universitario Ramón y Cajal implicadas en la mejora del uso 

seguro de los medicamentos 

 

Para impulsar las políticas de seguridad del paciente, la Agencia Nacional de 

Calidad firma desde el año 2007 convenios anuales con las CC.AA. estableciéndose 

presupuestos para poner en marcha acciones relacionadas con la mejora de la 

seguridad del paciente. 

 

2.4.1. Comunidad Autónoma de Madrid 

 

A la Consejería de Sanidad de la Comunidad Autónoma de Madrid (CAM) le 

corresponde la propuesta, desarrollo, coordinación y control de la ejecución de las 

políticas del Gobierno en las siguientes materias: aseguramiento sanitario, gestión y 

asistencia sanitaria, salud mental, atención farmacéutica, formación e investigación 

sanitarias, salud pública, seguridad alimentaria y drogodependencias. La entrada en 

vigor del Decreto 344/2004 del 9 de septiembre, supone la constitución del 

Observatorio Regional de Riesgos Sanitarios de la CAM85 cuyos objetivos son: 
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- Gestión de riesgos para mejorar la seguridad del paciente como objetivo 

institucional. 

- Implantar y desarrollar el Observatorio Regional de Riesgos Sanitarios. 

- Desarrollar un plan de Riesgos. 

- Alinear el Plan Estratégico con las estrategias nacionales e internacionales. 

 

La página web de la Consejería de Sanidad de la CAM permite realizar un enfoque 

global de la seguridad integrando las actividades de farmacovigilancia y la notificación 

y gestión de EM, ofreciendo a los profesionales sanitarios la posibilidad de la 

notificación online de EM y de reacciones adversas a medicamentos (RAM)86. Al 

Programa de Notificación de EM, se incorporan en 2007 las Unidades Funcionales para 

la Gestión de Riesgos (UFGR), creadas al amparo del Observatorio de Riesgos 

Sanitarios de la CAM, así como las Farmacias Centinela. La creación de estas Unidades 

tiene el objetivo de establecer una red que permita la identificación ágil de riesgos 

asociados al uso de los medicamentos y su cuantificación. De esta forma en la CAM se 

constituyen once UFGR de Atención Primaria (AP) (una por cada Gerencia de AP), 80 

oficinas de farmacia de la Red de Farmacias Centinela y 32 UFGR de Atención 

Especializada (AE) (una por cada Gerencia de AE). 

 

Además, a través de la Consejería de Sanidad de la CAM se dan a conocer los EM 

comunicados y las medidas adoptadas para que no se repitan en el futuro, 

publicándose mensualmente boletines con los EM más destacados. Otras actividades 

realizadas son la publicación de alertas de medicamentos, la formación mediante 

cursos de “Gestión de Riesgos Sanitarios y Seguridad en el Uso de los Medicamentos” y 

la convocatoria de jornadas anuales de seguridad. También se fijan indicadores en 

materia de seguridad en AP y AE. Recientemente se ha implantado el “Programa de 

Atención al Mayor Polimedicado de la CAM”, pues se calcula que un tercio de los 

pacientes ancianos polimedicados presentan problemas relacionados con 

medicamentos (PRM)s, la mayoría evitables. 
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2.4.2. Hospital Universitario Ramón y Cajal 

 

En la actualidad, la principal actividad asistencial del Servicio de Farmacia se 

enmarca dentro del concepto de Atención Farmacéutica por la que el farmacéutico 

contribuye a minimizar los riesgos asociados al uso de los fármacos, identificando, 

resolviendo y previniendo los PRMs, siendo de especial importancia en este contexto 

los EM87. Para garantizar al máximo la seguridad de los pacientes, el Hospital 

Universitario Ramón y Cajal (HURYC) tiene implantados sistemas individualizados de 

dispensación de medicamentos con intervención farmacéutica previa a la 

dispensación, realiza programas de monitorización y seguimiento 

farmacoterapéutico, está integrado en el equipo de soporte nutricional, y desarrolla 

diversas actividades con el fin de mejorar el cumplimiento y disminuir los PRMs. 

Asimismo, realiza labores de farmacovigilancia comunicando las RAM y los EM de 

manera online a la Consejería de Sanidad de la CAM. 

 

La gestión clínica de la farmacoterapia tiene como objetivo garantizar la 

utilización segura y eficiente de los medicamentos en el paciente en cualquier puesto 

de la atención sanitaria. Dicha gestión se articula sobre dos ejes: la Comisión de 

Farmacia y Terapéutica del antigua Área 4 de la CAM y el Centro de Información de 

Medicamentos, y se fundamenta en una selección adecuada de los medicamentos en 

base a criterios de eficacia, seguridad y eficiencia. El HURYC trabaja para conseguir 

una coordinación de actividades en materia de medicamentos entre AP y AE, que 

permita un uso racional, seguro y eficiente en todo el ámbito del antiguo Área de 

Salud88. 
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2.5. Técnicas Empleadas para el Análisis de Errores de Medicación 

 

Las técnicas empleadas para el análisis de incidentes de las que se dispone de 

mayor experiencia en el medio hospitalario son: el análisis causal simple, el análisis de 

causas raíz (ACR) y el análisis modal de fallos y efectos (AMFE).  

 

 

2.5.1. Análisis causal simple 

 

El análisis causal simple se realiza en la mayoría de las ocasiones y consiste en 

el análisis y clasificación del error con una taxonomía validada. Su posterior registro en 

una base de datos es suficiente para completar el análisis de un incidente. 

 

 

2.5.2. Análisis de Causa Raíz (ACR) 

 

Cuando ocurre un incidente muy grave, conocido como “acontecimiento 

centinela” o “incidente crítico”, se recomienda efectuar un análisis en profundidad del 

mismo mediante una técnica denominada ACR.  

 

El ACR tiene sus orígenes en la psicología industrial y en el estudio de los 

factores humanos, y consiste en una aproximación al análisis del error de manera 

retrospectiva89. Se trata de un proceso secuencial de preguntas que provee un método 

estructurado y organizado. Generalmente se emplea para descubrir errores latentes 

subyacentes en un acontecimiento centinela. Se sirve de diagramas de causa-efecto, 

que consiste en establecer unas hipótesis acerca del origen de un problema y 

agruparlas según diversos factores presentes en el proceso (profesionales, 

equipamiento, organización, externos, materiales, etc.). Es una técnica de ayuda para 

la aproximación al conocimiento de las causas reales de los problemas y requiere una 
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confirmación de las hipótesis obtenidas, siempre que sea posible, para la posterior 

implantación de medidas de mejora orientadas a la prevención. 

 

Llevar a cabo el método de ACR de manera adecuada supone mucho compromiso, 

esfuerzo y dedicación por parte de los profesionales y de la institución90. El ACR debe 

ser además riguroso y creíble, y debe basarse fundamentalmente en las actuaciones 

indicadas en la guía de la National Patient Safety Agency (NSPA)91: 

 

- Identificar qué incidentes deben investigarse. 

- Recopilar información. 

- Elaborar el mapa de los hechos y desarrollo de los acontecimientos. 

- Analizar la información. 

- Estudiar los puntos de control en los que se pueden prevenir daños. 

- Desarrollar soluciones y planes de acción. 

- Realizar un informe final. 

 

Este tipo de estudio se emplea con frecuencia para investigar los accidentes 

industriales graves (por ejemplo los nucleares o los de la aviación), pero su 

universalidad lo ha llevado a emplearse ampliamente en el medio sanitario. De hecho 

en 1997, la JC introduce en sus estándares de acreditación el uso del ACR en la 

investigación de los acontecimientos centinela92, exigiendo a los centros que el 

proceso de ACR se realice en un plazo no superior a los 45 días del evento. La página 

web de la JC incluye plantillas para efectuar correctamente el ACR. Además, publica 

periódicamente algunos de sus acontecimientos centinela93. 

 

Asimismo, la NPSA ha publicado una guía para ayudar a sus organizaciones y 

profesionales a mejorar la seguridad: Seven Steps To Patient Safety, y en el capítulo 6 

especifica cómo usar una técnica de investigación cronológica en el ACR, que permite 

analizar qué sucedió, cómo y por qué94. 
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Por su parte, el National Center for Patient Safety (NCPS), dependiente del 

Departamento de Veteranos de EEUU, también realiza un análisis exhaustivo de las 

diferentes técnicas empleadas para llevar a la práctica el ACR, encontrándose 

disponible en su página web91. 

 

Durante el año 2009 en EEUU, un 73,6% de los hospitales (95,2% en hospitales 

grandes, frente al 55,4% en pequeños) realizaron al menos un ACR95. 

 

En España el Proyecto SiNASP ha incluido como método de análisis idóneo el ACR y 

ha analizado cuatro acontecimientos centinelas mediante esta técnica. Su objetivo es 

analizar localmente el incidente e implantar medidas de mejora para promover el 

aprendizaje y que no vuelvan a repetirse78. 

 

 

2.5.3. Análisis modal de Fallos y Efectos (AMFE) 

 

El sistema AMFE fue introducido a finales de los años 40 para su uso por las 

fuerzas armadas de los EEUU, utilizándose posteriormente en el desarrollo 

aeroespacial, en la industria del automóvil, en la fabricación de softwares y en la 

industria alimentaria. 

 

Es una herramienta de análisis para la identificación, evaluación y prevención 

de los posibles fallos y efectos que pueden aparecer en un producto/servicio o en un 

proceso. 

 

 

Sus principales características son las siguientes: 
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- Carácter preventivo: anticiparse a la aparición del fallo en los 

productos/servicios o en los procesos, permitiendo actuar con carácter 

preventivo ante los posibles problemas. 

- Sistematización: enfoque estructurado que asegura que prácticamente 

todas las posibilidades de fallo han sido consideradas. 

- Participación: realizado como trabajo en equipo, que requiere la puesta en 

común de los conocimientos de todas las áreas afectadas. 

 

Para entender este método es necesario conocer las siguientes definiciones: 

 

- Proceso: conjunto de actividades interrelacionas entre sí que trasforman 

una “entrada” (información /materiales) en una salida 

(información/materiales) con valor añadido. El producto obtenido debe ser 

repetible, definible y predecible. 

- Fallo: un producto/servicio o un proceso falla, cuando no se consigue de 

forma satisfactoria la prestación que de él se espera (su función). 

- Modo potencial de fallo: es la forma en que es posible que un 

producto/servicio o un proceso falle. 

- Efecto potencial de fallo: es la consecuencia que pueda traer consigo la 

ocurrencia de un modo de fallo, tal y como las experimentaría el cliente. 

 

El AMFE se debería llevar a cabo siempre que se quiera asegurar la calidad en el 

contexto de: 

 

- Diseñar nuevos procesos o diseños. 

- Cambiar procesos o diseños actuales. 

- Encontrar nuevas aplicaciones para los productos o procesos actuales. 

- Buscar mejoras para los procesos o diseños actuales. 
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Mediante su análisis sistemático, el AMFE contribuye a identificar y prevenir los 

modos de fallo, tanto de un producto como de un proceso, evaluando su gravedad, 

ocurrencia y detección. Con los modos de fallo identificados se calculará el Número de 

Prioridad de Riesgo o Hazard Score, que prioriza las causas sobre las que habrá que 

actuar para evitar que éstos lleguen a presentarse. El riesgo está relacionado por 

tanto, no solamente con la probabilidad de que ocurra un fallo, sino también con su 

severidad y la facilidad con que podría ser detectado e interceptado antes de causar un 

daño. Este modelo puede ser utilizado por las organizaciones sanitarias para 

determinar los modos de fallo en la introducción de nuevos software o hardwares96. El 

AMFE debe revisarse periódicamente, recalculando los Hazard Scores a fin de calcular 

la eficacia de las acciones de mejora. 

 

Su carácter proactivo lo convierte en el método de elección para el estudio de 

procesos en el ámbito sanitario. Cohen et al. lo proponen en diversos trabajos como 

método para el estudio de la reducción de los EM97,98, impulsándose esta línea de 

trabajo hoy en día por el ISMP99. 

 

La JC propone “la definición e implementación de programas de identificación de 

riesgos de seguridad del paciente de tipo proactivo” para poder obtener sus 

estándares de acreditación, proponiendo el uso del método AMFE híbrido desarrollado 

por el National Center for Patient Safety (NCPS) del Veterans Affairs (VA) denominado 

Health Care Failure Mode and Effect Analysis (HFMEA)100. El HFMEA combina los 

conceptos del AMFE y el Hazard Score, así como las herramientas y definiciones del 

ACR. Dicha metodología emplea equipos multidisciplinares, diagramas de flujo, análisis 

de modos y efectos de fallo, matrices de Hazard Score, árboles de decisión como 

algoritmos para la identificación de vulnerabilidades del sistema, e implementa 

acciones y medidas. 
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Algunos ejemplos de la aplicación del AMFE en el ámbito sanitario son la nutrición 

pediátrica101, la quimioterapia en general102 y en particular su administración en 

pacientes pediátricos103, la administración de medicamentos intravenosos en 

pacientes hospitalizados104 y bombas de administración inteligentes105. Igualmente ha 

sido aplicado en mejorar el sistema de distribución de medicamentos106. 

Recientemente un estudio en el HURYC, evaluó los distintos sistemas de dispensación 

mediante la aplicación de un AMFE107. 

 

En 2009, en EEUU, el 66,2% de los hospitales realizaron al menos un análisis 

prospectivo tipo AMFE en materia de EM y AAM de forma anual108 (el 85,2% en 

hospitales de más de 600 camas y el 45,8% en los hospitales de menos de 5095). 

 

En España por su parte, aunque hay alguna iniciativa del SNS que promueve el 

empleo del AMFE109, su uso hasta la fecha no ha tenido el mismo impulso que en el 

mundo anglosajón. Hay algunos trabajos publicados en el ámbito de la atención 

primaria, que analizan la atención continuada de pacientes110 o el control de la 

hemostasia en pacientes anticoagulados111, pero hay pocos desarrollados en el medio 

hospitalario107,112. 

 

 

2.6. Nuevas tecnologías en el ámbito de la seguridad del paciente 

ingresado 

 

En los últimos 20 años, se ha producido un importante avance en el desarrollo 

de las tecnologías aplicadas al ámbito sanitario, las cuales han permitido desarrollar 

sistemas de información, integrados y compartidos, mediante los que podemos tener 

datos sobre procesos y resultados y reducir considerablemente los EM113. 
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Las tecnologías en el ámbito del medicamento también han sufrido un 

importante impulso y han ido surgiendo grupos de trabajo específicos en esta materia, 

tanto internacionales114 como nacionales (Grupo Tecno de la SEFH)83. El papel del 

farmacéutico de hospital ha ido evolucionando con el surgimiento de estos avances y 

ahora, debe ser consciente de la importancia del conocimiento técnico aplicado a los 

sistemas de información y al circuito de utilización de medicamentos, a fin de mejorar 

el cuidado del paciente, asegurando que las nuevas tecnologías posibiliten una 

utilización más efectiva y segura de los medicamentos83. 

 

En el momento actual las nuevas tecnologías aplicadas al entorno del 

medicamento se pueden resumir en115: 

 

1. Historia clínica electrónica que esté vinculada con la prescripción 

electrónica, el registro electrónico de la administración, etc. 

2. Bases de datos para la toma de decisiones clínicas, así como para la 

evaluación y monitorización de tratamientos. 

3. Sistemas de gestión del medicamento. 

4. Sistemas de elaboración de medicamentos que faciliten el control, 

trazabilidad y seguridad en la preparación de medicamentos (formulación 

magistral, quimioterapia, nutrición parenteral, etc.). 

5. Sistemas automatizados de dispensación de medicamentos (centralizados 

o descentralizados). 

6. Sistemas de control de la administración (bombas inteligentes, códigos de 

barra, etc.). 

 

La implantación de nuevas tecnologías requiere su evaluación constante pues 

hay estudios que demuestran que una mala implantación puede conllevar el aumento 

de EM116. Asimismo, numerosos autores describen cómo se debe implementar una 

nueva tecnología y los cambios en la organización que deben darse para tener éxito y 
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poder obtener buenos resultados117,118,119. Karsh et al. subrayan la necesidad de hacer 

estudios piloto, estimular la comunicación y la participación, el feedback de la 

información, el entrenamiento, fomentar la responsabilidad, cambiar la organización, 

etc.120. Además, para mantener el éxito en el tiempo debe realizarse un seguimiento y 

evaluación continua de la tecnología implantada121, así como medir resultados antes y 

después para conseguir monitorizar el proceso completamente122. 

 

Su implantación requiere conocimientos de informática por parte de los 

profesionales, particularmente de los farmacéuticos, que se han convertido en líderes 

en la implantación, evaluación y mantenimiento de las tecnologías123,124, debiendo 

establecerse planes de contingencia ante la posibilidad de que éstas fallen y se puedan 

prevenir los nuevos EM que se originen125. Un trabajo publicado recientemente por 

Hanuscak et al. (2009) estudia las causas y frecuencia de los EM en el momento que 

fallan las nuevas tecnologías en los hospitales en los que han sido ampliamente 

implantadas. Concluyen que los esfuerzos para reducir los EM en estos periodos deben 

ir encaminados en establecer planes de contingencia y protocolos específicos para 

evitar los EM que se produzcan126. 

 

A continuación se describen con más detalle dos de las nuevas tecnologías 

recientemente implantadas en el HURYC: la prescripción electrónica asistida (PEA) y los 

sistemas automatizados de almacenamiento. 

 

 

2.6.1. Prescripción Electrónica Asistida (PEA) 

 

En el momento de realizar una prescripción, los médicos deberían contar 

siempre con la información actualizada de tres grandes áreas. En primer lugar, la 

información clínica del paciente (edad, sexo, peso, enfermedades, estado fisiológico, 

resultados de exámenes complementarios, etc.). En segundo lugar, información 
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farmacológica del paciente (historia de alergias, medicamentos que toma en el 

momento de la prescripción, medicamentos tomados previamente, etc.). Por último, 

aquella correspondiente al medicamento (nombres comerciales, principios activos, 

acción farmacológica, precio, disponibilidad, indicaciones y contraindicaciones, 

interacciones con otros medicamentos y otras sustancias, efectos secundarios, 

necesidad de monitorización o de ajustes posológicos según comorbilidades, etc.)127. 

La PEA no es más que la prescripción informatizada que presta ayudas en estos tres 

ámbitos. 

 

La PEA tiene como función principal mejorar la calidad en el aspecto médico-

asistencial y de gestión128. Bates et al. (1998) establecen una serie de requisitos que 

debe cumplir un sistema de PEA para garantizar el máximo grado de ayuda en el 

momento de la prescripción129 y para que el beneficio sea máximo. Posteriormente, 

Bermejo insiste en que el software debe formar parte de un sistema integrado, de 

forma que se proporcionen los datos demográficos del paciente, los resultados de los 

parámetros bioquímicos y microbiológicos más relevantes así como la información 

farmacológica130. 

 

Existen de hecho, numerosos tipos de hardware de prescripción electrónica: 

según sea comercial o desarrollado en el propio centro, o según el grado de ayuda que 

proporcionen. Kuperman et al. (2007), dividieron en dos grupos los tipos de programas 

de PEA; los que prestan unas ayudas directas en la prescripción de tipo básico y 

aquellos con ayudas de tipo avanzado131. La prescripción electrónica, aunque 

proporcione una ayuda en el momento de la prescripción muy limitada, o incluso sea 

nula, permite la disminución de los EM pues las prescripciones son siempre legibles, 

están estructuradas, los nombres han sido estandarizados y evita los errores asociados 

a la transcripción132,133,134. Según estos autores sólo se debe implantar un programa 

con ayuda avanzada una vez el básico haya funcionado, ya que será entonces cuando 

realmente se aprecien las mejoras en seguridad131. 
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La mayoría de los estudios internacionales apuntan hacía una disminución de 

EM al implantar la PEA135,136,137,138,139, y por tanto, hacia una mejora en la seguridad del 

paciente. En España, la evidencia disponible indica resultados en la misma línea140. En 

el HURYC en concreto, dos estudios han demostrado que hay una disminución en 

determinados tipos de EP, llegando incluso algunos de ellos a desaparecer141,142. 

 

El IOM, a través de la evaluación de diez estudios (dos de ellos de tipo 

randomizado y controlado, y el resto con un diseño de antes y después), concluye que 

existe un grado de evidencia medio en la disminución de EM al implantar la PEA18. 

 

Un metanálisis de Ammenwerth et al. (2008), concluye que la evidencia 

científica demuestra que la PEA disminuye los EM en hospitales de EEUU143. Revisan 25 

estudios en los que se miden los EM, e indican que en 23 de ellos se obtiene una 

reducción del 13% al 99% cuando se emplea la PEA. Como limitaciones de su 

metanálisis indican que la mayoría de los estudios se realizan en EEUU, y que carecen 

de calidad y de un diseño adecuado. Posteriormente, otro metanálisis indica que el 

número de estudios es muy limitado para afirmar que la PEA disminuye los EM144, ya 

que para poder hacerlo las muestras deben ser más amplias, los estudios controlados y 

deben estandarizarse los términos de definición de errores y su clasificación. 

 

La disminución de AAM que provoca la implantación de la PEA también ha sido 

estudiada. Así, en el informe del IOM18, los autores, apoyándose en las conclusiones de 

Berger y Hichak145, afirman que hasta el momento la PEA no ha demostrado disminuir 

los AAM como trataron de indicar Bates et al.129,135. En su primer estudio, Bates et al. 

(1998) documentan una disminución del 17% de los AAM tras su implantación129 y en 

el segundo (1999) del 14,7% al 9,6%135, no siendo ninguna de las disminuciones 

obtenidas estadísticamente significativas. 
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Wolfstrad et al.146, con el mismo objetivo, evalúan diez estudios realizados en 

distintos ámbitos (hospital147, pacientes geriátricos148, pacientes pediátricos149, 

unidades de cuidados intensivos150, unidades de cuidados intensivos pediátricas151, 

pacientes ambulantes152, etc.) y validan su calidad mediante la checklist de Downs153. 

Concluyen que la mayoría de ellos tienen baja calidad y su número es insuficiente. 

Ammenwerth et al. también analizan aquellos estudios que miden la disminución de 

acontecimientos adversos potenciales (35% al 98% de reducción) y AAM (30% al 84%), 

y concluyen que existe evidencia científica de la reducción de éstos con la 

implementación de la PEA143, pero con limitaciones debido las diferentes definiciones 

empleadas, los diversos diseños, etc. 

 

Sin embargo, otros autores discrepan sobre la disminución en los EM y AAM 

encontradas en las revisiones sistemáticas citadas143,144 y las conclusiones obtenidas 

por el IOM18. El propio programa de PEA puede introducir nuevos tipos de errores154 y 

puede llevar asociado dificultades en su manejo155. La selección inapropiada de forma 

farmacéutica para una vía no apta (ampollas por vía oral cuando se hace terapia 

secuencial y se cambia una especialidad intravenosa por una oral) o la selección 

inapropiada de una especialidad (al escoger de una lista furantoina en lugar de 

furosemida por aparecer seguidos en una lista de principios activos) son algunos 

ejemplos134. Para Han et al. incluso, la implantación de la PEA puede relacionarse con 

un aumento en la mortalidad156. Sin embargo, este estudio ha sido ampliamente 

criticado por la metodología empleada, puesto que la introducción de una nueva 

tecnología debía haber partido de un plan elaborado157 y un rediseño de procesos158 

para garantizar la seguridad. Además, para garantizar dicha seguridad, ha de hacerse 

una continua monitorización durante su implementación de manera que sea posible 

subsanar los errores que puedan surgir159, pues al principio pueden surgir errores 

debido a la curva de aprendizaje de los médicos prescriptores, que al enfrentarse con 

una nueva tecnología pueden incrementar transitoriamente su número de errores al 
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adaptarse al uso de la misma160. Recientemente la ASHP ha publicado las Guideliness 

de Implementación de la PEA161. 

 

El Leapfrog Group54, organismo de referencia en la seguridad del paciente, ha 

elaborado una herramienta informática que se distribuye a los hospitales de EEUU 

para la autoevaluación del programa de PEA. Con ella se evalúa la habilidad de los 

programas de PEA para detectar EM y su gravedad. Se valora su capacidad para alertar 

sobre duplicidades, alergias, dosis máximas, contraindicaciones según parámetros 

bioquímicos y diagnósticos, etc., y anualmente se elabora un ranking de hospitales con 

mejores medidas de seguridad cuyos resultados pueden ser consultados públicamente. 

 

Otros metanálisis indican que además la PEA cambia los hábitos de prescripción 

de los médicos162, modifica la duración de la estancia hospitalaria163 o los costes de la 

misma164. 

 

El grado de implantación de la PEA en EEUU en 2010 era del 19%165. Este 

porcentaje es superior al publicado el mismo año por el LeapFrog Group que afirma 

que solamente el 12% de los hospitales disponen de la PEA correctamente implantada 

según los estándares del grupo166. Indican que este bajo grado de implantación se 

debe a la falta de políticas sanitarias a nivel nacional, la incapacidad para lograr 

proyectos informáticos a gran escala y a factores individuales como la complejidad 

percibida por los médicos o su resistencia al cambio167,168. 

 

En España, en 2010, el grado de implementación de la PEA es del 50%, 

porcentaje sensiblemente superior al 31,7% reflejado en el estudio de la Agencia de 

Calidad del SNS en 2007169, y superior también al 27,7% que recogieron Rubio et al. en 

2004170 y al 22,7% determinado por el Grupo Tecno en 2005171. Diferentes estudios 

indicaron ya en 2004 y 2006 que un 31,9%170 y un 37,8%171 respectivamente de los 

hospitales españoles tenían previsto a corto-medio plazo instaurar la PEA. La SEFH en 
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su plan estratégico 2020, señala que el 80% de los hospitales deberá disponer de PEA 

para 2020. 

 

En el HURYC la PEA está instaurada en el 100% de las camas. El módulo 

utilizado es Prescriwin® del software de gestión global Hospiwin®. 

 

 

2.6.2. Sistemas automatizados de almacenamiento 

 

Una de las propuestas del proyecto 2020 de la SEFH es que se alcance un 80% 

de los hospitales con sistemas automatizados de almacenamiento y dispensación de 

medicamentos en el Servicio de Farmacia. Esto permitirá mejorar la logística y ayudará 

a la optimización de recursos. Su uso es promovido por la JC45 y la ASHP172. 

 

La implantación de los sistemas automatizados de almacenamiento controlados 

por software, ha demostrado mejorar la productividad y seguridad en las operaciones 

de preparación de dosis unitaria, ya que los medicamentos llegan automáticamente a 

las manos del operador que debe realizar la preparación del carro de dispensación, 

evitándose desplazamientos y búsquedas improductivas. El personal técnico recibe 

toda la información necesaria para esta tarea en los displays de los equipos (ubicación, 

código, descripción, cantidad, stock remanente, paciente, número de pedido, etc.) de 

manera que puede retirar rápida y eficazmente los medicamentos; un sistema de luces 

le guía automáticamente hacia la posición donde se encuentra el producto en la 

bandeja del almacén. Para mayor seguridad, puede validarse cada operación mediante 

lectura del código de barras. El sistema Kardex® en particular, permite ahorrar tiempo, 

requiere menos espacio y menos personal y proporciona más calidad y seguridad en la 

dispensación con respecto al sistema manual173. En la práctica estos sistemas están 

conectados con un software asociado a la validación farmacéutica de la PEA, 
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permitiéndose semiautomatizar el proceso en el llenado de los carros de Sistema de 

Distribución Mediante Dosis Unitaria (SDMDU). 

  

Cina et al. observan que se producen 44.000 errores de dispensación al año 

durante la dispensación de 6 millones de dosis, de los cuales 9.500 son errores 

potenciales de causar daño al paciente, y de los que sólo un tercio son interceptados 

antes de la administración174. Las recomendaciones de las organizaciones surgen tras 

la publicación de diversos estudios que han demostrado que la implantación de estos 

sistemas de dispensación produce una disminución en los errores de 

dispensación175,176,177. McKensson® por su parte estima que el tiempo en la 

preparación de los carros de dispensación de medicamentos se reduce en un 83%, 

mientras que los farmacéuticos aumentan su tiempo disponible para otras tareas en 

un 8% tras implantar esta tecnología175. Diversos autores confirman los beneficios de 

asociar estos sistemas automatizados a la lectura con código de barras de los 

medicamentos, lo que permite reducir aún más los errores178. La automatización 

completa del proceso, en la que se dispensa la medicación sin la participación directa 

de técnicos auxiliares en el proceso, reduce los errores de dispensación al 0,075%179. 

 

En 2008, una encuesta realizada en EEUU, indica que un 24% de los hospitales 

contaba con sistemas de dispensación con verificación de datos postdispensación 

(código de barras)180, observándose un aumento muy considerable con respecto a los 

datos previos de 2002, cuando sólo estaban implantados en un 5,7% de los hospitales 

en EEUU181. Otro trabajo evalúa el grado de informatización de los hospitales y desvela 

que el 12,7% de los hospitales de EEUU tiene instalado un sistema automatizado tipo 

carrusel para el almacenaje y dispensación de medicamentos en el Servicio de 

Farmacia182. En el resto de hospitales está prevista su implantación en el 5,7% en un 

plazo de un año, el 8,4% en dos o tres años, el 4,1% en más de tres años, mientras que 

el 82,3% no tiene intención de instalarlo182. 
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Sin embargo, otro estudio apunta a la aparición de nuevos errores al 

implementar esta nueva tecnología183. Bates y otros autores recomiendan la 

exhaustiva monitorización del proceso de implantación de cualquier nueva tecnología 

para detectar cuanto antes los errores, e impedir que éstos alcancen a los 

pacientes117,118,119,159.
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3. Hipótesis y objetivos 
 

 

3.1. Hipótesis 

 

La realización de un Análisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE) y un estudio de 

errores de medicación (EM) nos permitirá identificar las medidas de mejora necesarias 

para la reducción de los mismos en el proceso de prescripción, validación y 

dispensación de medicamentos en pacientes hospitalizados. La aplicación de las 

medidas identificadas logrará reducir los EM. 

 

 

3.2. Objetivos 

 

El objetivo principal de la presente investigación es conocer si la metodología 

AMFE apoyada por un estudio de intervención, identifica medidas para la disminución 

de los EM en el proceso de prescripción, validación y dispensación de medicamentos 

en pacientes hospitalizados, así como evaluar el impacto que tiene su aplicación en la 

reducción de los mismos. 

 

Los objetivos secundarios son: 

 

1. Obtener la distribución de EM según las etapas del proceso 

farmacoterapéutico analizadas (prescripción, validación y dispensación). 

2. Clasificar los EM en función del servicio clínico al que afectan, lugar y 

profesional que los origina, lugar y profesional que los detecta, el método 

empleado para su detección y sus consecuencias en la cadena 

farmacoterapéutica. 
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3. Cuantificar los errores de prescripción y validación según el servicio clínico 

de origen, sus tipos y sus causas. 

4. Cuantificar los errores de dispensación según el método y turno de 

dispensación, sus tipos y sus causas. 

5. Identificar los medicamentos implicados en los EM.
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4. Material y métodos 

 

 

4.1. Entorno asistencial 

 

En el momento de iniciar esta Tesis Doctoral, el Hospital Universitario Ramón y 

Cajal de Madrid (HURYC) pertenecía al Área Sanitaria 4 del Servicio Madrileño de Salud 

que se encuentra geográficamente situada en el cuadrante noreste del Municipio de 

Madrid y comprende los distritos municipales de Ciudad Lineal, Hortaleza y San Blas. 

Asimismo, prestaba asistencia en dos centros de especialidades adscritos a su área, 

San Blas y Emigrantes y es el hospital de referencia del aeropuerto Madrid-Barajas. La 

entrada en vigor de la Ley 6/2009, de 16 de noviembre, de Libertad de Elección en la 

Sanidad de la CAM184, estableció que todo el territorio de la CAM se identificase como 

un Área de Salud Única, en coherencia con su carácter uniprovincial, y sobre esta 

demarcación, se organiza su sistema público sanitario. En el momento actual, el HURYC 

junto con el Hospital Universitario Príncipe de Asturias y el Hospital de Torrejón, son 

los hospitales de referencia para los centros de salud de la Dirección Asistencial Este. 

 

En la tabla 1 se recogen los datos más significativos de la actividad asistencial 

del HURYC y la diferencia en porcentaje 2011-10, observándose que se trata de un 

hospital con elevado número de servicios. 
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Tabla 1. Indicadores de Actividad Asistencial en 2011-2010 

 

Indicadores 2011 2010 DIF 11-10 % 

Nº Ingresos Totales 34.833 34.129 2 

Estancias 297.802 299.301 -1 

Urgencias totales 138.040 138.427 0 

Estancia media 8,55 8,77 -3 

% Ocupación  79,86 77,87 3 

% Ingreso Urgencia/Urgencias 11,48 11,76 -2 

 

El HURYC es un hospital que cuenta con 1.080 camas, constando el 100% de 

ellas de Prescripción Electrónica Asistida (PEA). Dicha prescripción se realiza a través 

del programa informático Prescriwin®, aplicativo que se describirá en el apartado 

3.2.1. 

 

Un 73 % de las camas con PEA presenta Sistema de Distribución de 

Medicamentos en Dosis Unitarias (SDMDU) de tipo tradicional. En este sistema, se 

facilitan de forma individualizada para cada paciente, las dosis de medicamentos 

necesarias para cubrir un máximo de 24 horas de tratamiento, a partir de la 

prescripción médica, validada por el farmacéutico. Cada dosis se reparte en cajetines 

que corresponden a las camas de los pacientes. El conjunto de cajetines conforman un 

carro que se distribuye a cada Unidad de Hospitalización (UH). 

 

 

4.2. Sistemática de trabajo en el Proceso de Prescripción-Validación-

Dispensación 

 

4.2.1. Prescripción 

 

En las UH con PEA el médico prescribe directamente en el programa 

Prescriwin® (módulo de prescripción con ayudas a la misma a tiempo real). Dicho 



Material y métodos 

 

 

56 

programa está dividido en varios apartados: prescripción de medicamentos (Anexo I), 

observaciones (Anexo II), y mensajes (Anexo III), a través de los cuales se pueden 

comunicar de manera on-line médico y farmacéutico. Únicamente en el apartado de 

prescripción es donde se deben realizar las órdenes de tratamiento de medicamentos, 

ya que es en este dónde existen las ayudas a la prescripción a tiempo real, como son 

dosis más habituales, dosis máximas o mínimas, alertas sobre la existencia de 

duplicidades terapéuticas, interacciones medicamentosas y alergias registradas del 

paciente. Prescriwin® incluye la base de datos de los medicamentos incluidos en la 

Guía Farmacoterapéutica del Hospital (GFT) y un acceso directo a la información de 

medicamentos ofrecida en el Medimecum-online®.  

 

Una vez finalizada la prescripción el médico imprime la hoja de tratamiento y 

aplicación farmacoterapéutica del HURYC (Anexo IV). Será en dicha hoja dónde 

enfermería registre y firme la administración de medicamentos. En algunas ocasiones 

el médico también imprime la Hoja de resumen médico de la Hoja de tratamiento y 

aplicación farmacoterapéutica del HURYC (Anexo V) que le sirve de síntesis de los 

medicamentos prescritos. 

 

Las normas de prescripción fueron aprobadas por la Comisión de Farmacia y 

Terapéutica del Área 4 en marzo de 2009 y son accesibles desde la intranet del 

hospital. 

 

 

4.2.2. Validación 

 

La validación farmacéutica consiste en la aplicación por parte del farmacéutico 

de sus conocimientos para garantizar la seguridad, calidad, eficacia y costo-efectividad 

del tratamiento farmacológico pautado por el prescriptor185. Ésta se realiza de modo 

on-line en el Servicio de Farmacia tras la prescripción médica. Dicha validación consiste 
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en la revisión por parte de un farmacéutico de los medicamentos prescritos con el fin 

de prevenir Problemas Relacionados con los Medicamentos (PRM) o EM. El Servicio de 

Farmacia está certificado por las Normas ISO:9001186 existiendo Protocolos 

Normalizados de Trabajo (PNT) del Área de Dispensación de Medicamentos a 

pacientes hospitalizados, relativos a la trascripción y validación farmacéutica. En el 

momento de la realización de este trabajo de Tesis Doctoral, dichos PNTs de validación 

no consideraban específicamente el ajuste de fármacos según función renal, función 

hepática, edad y sexo del paciente así como las contraindicaciones de fármacos. Una 

vez el farmacéutico ha validado una UH lo registra en el Registro de Validación (Anexo 

VI). 

 

La introducción de la PEA ha supuesto la eliminación de las hojas de 

prescripción manual autocalcables. Con dicho sistema una de las copias se enviaba al 

Servicio de Farmacia dónde se trascribía para la dispensación de los medicamentos, y 

con otra de las copias enfermería trascribía el tratamiento para realizar el registro y 

firma de la administración. Con la PEA se han eliminado los procesos de trascripción 

por parte del farmacéutico y enfermería. 

 

 

4.2.3. Dispensación 

 

La dispensación de medicamentos desde el Servicio de Farmacia se realiza 

mediante un robot semiautomático constituido por bandejas que se desplazan con un 

movimiento vertical diseñado para facilitar y mejorar el llenado manual de los carros 

de dosis unitaria (Kardex®). Prescriwin® se conecta con la aplicación informática de 

Kardex® (Mercurio®) para transmitir la información de todos los medicamentos que 

deben incluirse en cada carro. 

 

Los carros de unidosis están constituidos por cajetines, cada uno de los cuales 

incluye todos los medicamentos que componen el tratamiento diario de un paciente. 
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Una vez finalizado su llenado, se revisan aleatoriamente contrastando los 

medicamentos incluidos en cada cajetín, con los que figuran en los impresos de llenado 

de carro y de modificación de carro (impresos por los farmacéuticos una vez validada la 

prescripción médica). Su distribución se recoge en el Anexo VII (carros que se 

dispensan en el turno de mañana) y VIII (carros del turno de tarde). Debido a la 

elevada carga de trabajo en el Servicio de Farmacia, el llenado de los carros se realiza 

de dos formas: 

 

1. Llenado directo, que consiste en cumplimentar los cajetines mediante los 

Kardex® una vez validado el tratamiento del día, sin necesidad de hacer 

ninguna modificación posterior en los medicamentos que se van a 

dispensar. Este tipo de llenado es de elección cuando los pacientes tienen 

pocos cambios en el tratamiento, los médicos pasan visita tarde y/o hay 

pocas transiciones asistenciales (traslados de pacientes entre los distintos 

niveles de asistencia). Se realiza a última hora de la mañana y por la tarde, 

cuando ya se ha llevado a cabo la prescripción y la validación del día. 

 

2. Llenado con modificaciones posteriores, que consiste en incluir la 

medicación en los cajetines mediante los Kardex® con las prescripciones 

médicas del día anterior. Se realiza a primera hora de la mañana. Tras la 

prescripción y la validación del día, se llevan a cabo las modificaciones del 

carro, que consisten en retirar de los cajetines aquellos medicamentos que 

han sido suspendidos y añadir los nuevos. 

 

La distribución de los carros se hace de forma que se llenen el mayor número 

de carros por el sistema de llenado directo ya que precisan de menor tiempo, menor 

número de movimientos del robot, y por tanto hay menos posibilidades de error.  
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4.3. Diseño del estudio 

 

Se llevó a cabo un estudio prospectivo, secuencial y sistemático, de 15 meses 

de duración de tipo AMFE (Análisis Modal de Fallos y Efectos). Se estudió el proceso 

de prescripción, validación y dispensación de medicamentos en las Unidades de 

Hospitalización (UH) con Prescripción Electrónica Asistida (PEA) y Sistema de 

Distribución de Medicamentos en Dosis Unitarias (SDMDU) en el HURYC. 

 

La metodología utilizada para la aplicación del AMFE es la de la Veterans Health 

Administration (HFMEA)100, sistemática adaptada al medio sanitario, y que se resume 

en el Anexo IX. Consiste en una metodología en cinco pasos cuyo resultado es un 

análisis detallado de un proceso, con sus modos de fallo y efecto potenciales. 

 

Como parte del AMFE, se realizó un estudio de intervención de tipo 

experimental no controlado de corte transversal de tipo antes-después de prevalencia 

de EM en los procesos anteriormente mencionados. 

 

Teniendo en cuenta los resultados del AMFE, y los derivados del primer estudio 

de prevalencia de errores, se diseñaron medidas de mejora con el fin de disminuir los 

EM. Tras la aplicación de las mismas se realizó el segundo estudio de prevalencia de 

errores para analizar si éstas habían tenido el impacto esperado. 

 

 

4.4. Ámbito temporal y Planificación 

 

En la figura 3 se recogen las distintas fases del estudio. En la fase previa se llevó 

a cabo un estudio piloto en el Servicio de Endocrinología-Reumatología del hospital, así 

como un estudio de concordancia entre los dos observadores encargados de recoger 

los datos. El primero sirvió para calcular el tamaño muestral y diseñar un AMFE 
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aplicable al resto de UH, y el segundo para validar la metodología de detección, 

recogida y clasificación de EM. 

 

La fase 1 corresponde a la formación del grupo multidisciplinar, necesario para 

el desarrollo del trabajo. En esta misma fase se realizó el análisis de riesgos, que junto 

con los resultados obtenidos del primer estudio de prevalencia de errores (fase 2) 

dieron lugar al diseño e implementación de unas acciones correctoras (fase 3). En la 

fase 4 se realizó un nuevo estudio de prevalencia de errores y se analizó si las 

mediadas implantadas habían tenido el impacto esperado. 

 

 La recogida de EM en las fases 2 y 4 se realizó de forma aleatoria, de lunes a 

viernes, excluyéndose los días festivos. Cada día se recogieron los datos de dos UH (lo 

que suponía aproximadamente 370 líneas de medicamentos prescritos diariamente).
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Fases Etapas 
2009 2010 2011 

JUN FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGO SEP OCT NOV ENE FEB MAR ABR MAY 

Fase Previa 
Estudio Piloto                                 

Estudio Concordancia                                 

A
M

FE
 

Fase 1 
Formación grupo 
Multidisciplinar/Análisis de riesgo                                 

Fase 2 
Recogida de errores (I)                                 

Análisis de errores (I)                                 

Fase 3 Diseño/Implantación                                 

Fase 4 
Recogida de errores (II)                                 

Análisis de errores (II)/ Estudio 
del impacto de las medidas                                 

 
 

Figura 3. Cronograma del estudio 
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4.5. Criterios de inclusión 

 

Se consideró como criterio de inclusión aquellas líneas de medicamentos 

prescritos, líneas de medicamentos prescritos y validados, líneas de medicamentos 

prescritos y trascritos, así como los medicamentos dispensados de pacientes 

ingresados en las UH médicas y quirúrgicas con PEA y SDMDU. El número de UH que 

cumplían los criterios de inclusión y el servicio clínico al que pertenecen se muestran 

en la tabla 2. 

 

Tabla 2. Relación de UH según los Servicios Clínicos 
 

Servicio Clínico Número de UHs 

Cardiología 2 

Cirugía Cardiaca 1 

Cirugía Maxilofacial-Dermatología 1 

Cirugía Torácica 1 

Cirugía Vascular 1 

Endocrinología-Reumatología 1 

Enfermedades Infecciosas 1 

Gastroenterología 2 

Ginecología 1 

Hematología y U.T.M.O. 2 

Neumología 2 

Neurocirugía 1 

Neurología 1 

Oftalmología 2 

Oncología y O.R. 2 

Psiquiatría 1 

Traumatología 2 

Unidad Polivalente 1 

Urología 2 

Total 27 

 
UH: Unidad de Hospitalización; U.T.M.O.: Unidad de trasplante de médula ósea; 

O.R.: Oncología radioterápica 
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4.6. Criterios de exclusión 

 

Se consideró como criterio de exclusión aquellas líneas de medicamentos 

prescritos, líneas de medicamentos prescritos y validados, líneas de medicamentos 

prescitos y trascritos así como los medicamentos dispensados de: 

 

1. UHs dónde el Jefe de Servicio no aprobase la realización del estudio. 

2. Servicios de Pediatría y de Lactantes. 

3. Acenocumarol y enoxaparina prescritos por el Servicio de Hematología, y 

de insulinas pautadas por el Servicio de Endocrinología, puesto que tienen 

un procedimiento específico de prescripción. 

 

 

4.7. Variables 

 

4.7.1. Variables dependientes 

 

- Error de medicación (EM) 

 

Para la definición de Error de Medicación (EM) se utilizó la que figura en la 

clasificación del National Coordinating Council for Medication Error Reporting and 

Prevention (NCCMERP) que los define como187: “cualquier incidente prevenible que 

puede causar daño al paciente o dar lugar a una utilización inapropiada de los 

medicamentos, cuando estos están bajo el control de los profesionales sanitarios o del 

paciente o consumidor. Estos incidentes pueden estar relacionados con las prácticas 

profesionales, con los productos, con los procedimientos o con los sistemas, e incluyen 

los fallos en la prescripción, comunicación, etiquetado, envasado, denominación, 

preparación, dispensación, distribución, administración, educación, seguimiento y 

utilización de los medicamentos”. 
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- Error de prescripción (EP) 

 

Para la definición de error de prescripción (EP) empleamos la desarrollada por 

Aronson188 que los considera como “errores que se producen en el proceso de 

realización de una prescripción, que resultan en una instrucción errónea en alguna de 

las características de la orden médica”. 

 

La prevalencia de EP se calculó dividiendo los errores de prescripción entre el 

total de líneas de medicamentos prescritos realizadas. 

 

Para hallar el total de prescripciones se consideraron todos los medicamentos 

prescritos electrónicamente en los diferentes apartados de Prescriwin® (Anexos I, II y 

III), así como las prescripciones manuales y no trascritas al Programa por un médico 

realizadas en: 

 

1. Hojas de tratamiento y aplicación farmacoterapéutica del HURYC impresa 

(Anexo IV). 

2. Hoja de resumen médico de la hoja de tratamiento aplicación 

farmacoterapéutica del HURYC (Anexo V). 

3. Hoja de prescripción manual. 

4. Parte interconsulta (PIC), definiéndose este como el proceso mediante el 

cual el profesional pide consulta a otro especialista. El PIC se registra en 

una hoja autocalcable, y una de sus copias se incluye en la historia clínica 

del paciente. 

5. Historia clínica del paciente. 

6. Otros. 
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- Error de validación (EV) 

 

Error que se produce durante la validación farmacéutica de la prescripción 

médica. La prevalencia de errores de validación se calculó dividiendo los EV entre el 

total de líneas de medicamentos prescritos y validados. 

 

Para hallar el total de medicamentos validados se sumaron los medicamentos 

prescritos en los diferentes apartados del programa Prescriwin® (Anexos I, II y III) 

validados por un farmacéutico. 

 

- Error de dispensación (ED) 

 

Error que se produce como consecuencia de una omisión en la dispensación, 

dispensación de diferente cantidad, medicamento diferente al prescrito, deteriorado o 

caducado, o al dispensarse a un paciente equivocado. La prevalencia de ED se calculó 

dividiendo el número de errores entre el total de medicamentos dispensados. 

  

Para hallar el total de medicamentos dispensados en cada carro se sumaron las 

especialidades farmacéuticas dentro de todos los cajetines del mismo. 

 

- Error de trascripción (ET) 

 

En el momento del estudio asumimos que el proceso de trascripción debía ser 

mínimo. El sistema de PEA elimina tanto la trascripción del farmacéutico como la del 

personal de enfermería. 

 

A pesar de ello, se definió el ET farmacéutica (ETF) como la no concordancia 

entre la prescripción médica y la hoja de tratamiento y aplicación farmacoterapéutica 

del HURYC trascrita por el farmacéutico. La prevalencia de ETF se calculó dividiendo el 
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número de errores de trascripción entre el número de medicamentos trascritos a 

Prescriwin® por parte de un farmacéutico. 

 

Se definió el ET de enfermería (ETE) como la no concordancia entre la 

prescripción médica y la hoja de administración trascrita por enfermería. La 

prevalencia de ETE se calculó dividiendo el número de errores de trascripción entre el 

número de medicamentos trascritos a la hoja de tratamiento y aplicación 

farmacoterapéutica del HURYC impresa. 

 

4.7.2. Variables independientes 

 

- Fecha del error. 

- UH del origen del error. 

- UH de detección del error. 

- Profesional que origina el error: adjunto; residente de primer, segundo, 

tercer, cuarto o quinto año; y colaborador. 

- Profesional que detecta el error: adjunto; residente de primer, segundo, 

tercer, cuarto o quinto año; y colaborador. 

- Método de detección del error: revisión de historias clínicas, 

intervenciones farmacéuticas, revisión de medicamentos dispensados. 

- Medicamento implicado en el error: nombre comercial, principio activo, 

dosis, frecuencia, forma farmacéutica, vía de administración y 

clasificación Anatómica Terapéutica Química (Grupo ATC)189. 

- Medicamento incluido en la Guía Farmacoterapéutica del Área 4: sí/no. 

- Fórmula Magistral: sí/no. 

- Medicamento en ensayo clínico: sí/no. 

- Etapa en la que se produce el error: prescripción, validación, dispensación, 

trascripción farmacéutica, trascripción de enfermería. 
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- Tipo de error: tipos de errores según la clasificación del Grupo Ruiz-

Jarabo190. 

- Causa del error: tipos de errores según la clasificación del Grupo Ruiz-

Jarabo190. 

 

 

4.8. Estimación del tamaño muestral 

 

Se tomó como valor de referencia la prevalencia de EP del 9,14% calculado en 

un estudio previo realizado en nuestro centro141. El cálculo del tamaño de la muestra 

se hizo aceptando un riesgo alfa de 0,05 y un riesgo beta de 0,20 en un contraste 

bilateral. El número de líneas de tratamiento necesarias para detectar una diferencia 

igual o superior a 0,025 fue de 9.464, asumiendo que la prevalencia de errores tras la 

implantación de las medidas de mejora podría disminuir a un 8%.  

 

Por ello, y ya que cada UH consta de una media de 185 líneas de medicamentos 

prescritos, asumimos que habría que analizar al menos 51 UH antes y 51 UH después 

de implantar las medidas de mejora. Con estas estimaciones se decidió incluir 27 UH 

que cumplían los criterios de inclusión y analizarlas dos veces en cada fase del estudio, 

sumando un total de 54 UH en cada fase. 

 

 

4.9. Análisis de datos 

 

Los datos se analizaron con el programa “Evaluación de tratamientos”, versión 

1.0.1191, desarrollado por la unidad de bioestadística clínica del hospital 

(http://www.hrc.es/investigacion/bioest/otras_calculadoras.html) que permitió 

calcular la prevalencia de error, la reducción relativa del riesgo (RRR) y el odds ratio 
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(OR). Todos los intervalos se calcularon para un intervalo de confianza del 95% con un 

nivel de significación de 0,05. 

 

Para el análisis del estudio de concordancia de la fase previa se empleó el Test 

de Kappa192. El valor de kappa se consideró 1 si había total acuerdo, 0 si el acuerdo 

esperado era totalmente debido al azar, y menor que 0 si el acuerdo observado era 

menor que el esperado por el azar. Para la interpretación de los valores Kappa se usó 

la tabla de Landis y Koch cuya interpretación se recoge en la tabla 3. 

 

Tabla 3. Interpretación del índice Kappa según Landis y Koch192 

 

    

 

 

 

 

 

4.10. Desarrollo del estudio 

 

Como se ha comentado anteriormente el estudio constó de varias fases tal y 

como se muestra en la figura 4. 
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   2009 

 

 

 

 

2010 

 

2011 

  

                                         Estudio previo de EM en el  

                                                        S. de Endocrinología-Reumatología 

                                                                                                       Estudio de concordancia  

                                 en el S. de  

                              Endocrinología-Reumatología193
 

  

                                                                                         Formación de un grupo                                             

              multidisciplinar. Estudio de los modos,

                                      efectos y causas potenciales de fallo. 

  

 

                                                                                                                                        

               1
era

 Recogida de EM en las UH

                                          con SDMDU con PEA 

                                                     

                       Análisis de EM de las UH 

               con SDMDU con PEA 

               

 

 

                                                                                             Diseño e implantación de  

                                                                                 medidas de mejora 

 

                                                   

        2a Recogida de EM en las UH

                 con SDMDU con PEA 

  

                             Análisis de EM de las UH con PEA 

            Impacto de medidas implantadas                                                    

FASE PREVIA 

Estudio Piloto 

FASE PREVIA 

E. Concordancia 

FASE 2a 

Prevalencia Errores (I) 

FASE 4a 

Prevalencia Errores (II) 

FASE 3 

Medidas de Mejora 

FASE 2b 

Prevalencia Errores (I) 

FASE 4b 

Prevalencia Errores (II) 

FASE 1 

G. Multidisciplinar 

Figura 4. Fases del estudio 
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4.10.1. Fase Previa 

 

Se realizó un estudio piloto de tipo AMFE en el Servicio de Endocrinología-

Reumatología para identificar los puntos críticos del proceso de prescripción, 

validación y dispensación de medicamentos, conocer las etapas en las que se podían 

producir los errores y analizar sus causas y efectos sobre la seguridad del proceso 

global del uso del medicamento. 

 

Además, se realizó un estudio de concordancia, en el que dos farmacéuticos 

encargados de detectar, recoger y clasificar los EM en las fases 2 y 4 midieron su grado 

de afinidad mediante el Test de Kappa192. Ambos recogieron datos durante tres días 

consecutivos. Para resolver las posibles dudas en este estudio acerca de la detección, 

recogida y clasificación de errores se contó con la colaboración de un tercer 

farmacéutico.  

 

La concordancia se midió analizando los cuatro tipos de error siguientes: 

 

1. Prescripción en lugar erróneo. 

2. Error de prescripción.  

3. Error de validación. 

4. Error de dispensación. 

 

 

4.10.2. Fase 1 

 

La fase 1 se realizó siguiendo la metodología del Departamento de Veterans 

Affairs (VA) denominado Health Care Failure Mode and Effect Analysis (HFMEA)100 

(Figura 5). 
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Figura 5: Etapas en el diseño del AMFE 

 

4.10.2.1. Elección del proceso a estudiar 

 

Se seleccionó el proceso de prescripción, validación y dispensación en todas las 

UH con PEA y SDMDU y que cumplieran los criterios de inclusión. 

 

4.10.2.2. Constitución del Equipo Investigador 

 

Se formó un equipo multidisciplinar integrado por cinco farmacéuticos, un 

médico geriatra y una enfermera-supervisora de enfermería. Dos de los farmacéuticos 

del equipo fueron los observadores, que procedieron a la detección, recogida y 

clasificación de EM en las fases 2 y 4. Ambos tenían experiencia previa en la detección, 

Elección del proceso a estudiar 

Constitución del Equipo Investigador 

Realización del diagrama de flujo del proceso estudiado 

Análisis de los modos, efectos y causas potenciales de fallo 

 

 

 

Medidas de control y mejora 



Material y métodos 

 

 

72 

recogida y clasificación de EM. Los otros tres farmacéuticos tenían experiencia en la 

realización de AMFES. 

 

El equipo investigador se reunió semanalmente durante el primer mes, y cada 

dos o tres semanas en los meses posteriores. 

 

4.10.2.3. Realización del diagrama de flujo 

 

Se elaboraron dos diagramas de flujo del proceso estudiado. En el primero se 

detalló la recepción, trascripción y validación de órdenes médicas, mientras que en el 

segundo se plasmó la dispensación de medicamentos en SDMDU con PEA. 

 

4.10.2.4. Análisis de los modos, efectos y causas potenciales de fallo 

 

Mediante una “Tormenta de Ideas” el equipo investigador analizó las etapas 

que componían el proceso y siguió los pasos siguientes: 

 

a. Identificación de los puntos críticos. 

b. Establecimiento de los modos potenciales de fallo de cada punto crítico. 

c. Establecimiento de las causas y efectos de los modos potenciales de fallo. 

d. Cálculo del Hazard Score. 

 

El Hazard Score se calculó mediante dos índices independientes entre sí. El índice 

de severidad, que evaluó la gravedad que tendría efecto sobre el paciente en caso de 

que se produjera el fallo, y el índice de probabilidad de aparición de fallo, teniendo en 

cuenta los controles de prevención existentes. El Hazard Score se calculó multiplicando 

ambos índices obteniéndose un valor comprendido entre 1 y 16 (Tabla 4). 
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Tabla 4. Valores para el cálculo del Hazard Score 
 

Índice de severidad Índice de probabilidad 

Menor: 1 Remota: 1 

Moderada: 2 Infrecuente: 2 

Mayor: 3 Ocasional: 3 

Catastrófico: 4 Frecuente: 4 

Hazard Score = Índice de severidad x Índice de probabilidad 
(Valores de 1-16). 

 

 

4.10.2.5. Medidas de Control y Mejora 

 

Para todos los modos potenciales de fallo se establecieron unas medidas de 

control y de mejora. Se consideraron prioritarios aquéllos con un Hazard Score igual o 

superior a 9 y los que tenían un Índice de Severidad de 4 (catastrófica) 

independientemente del valor del Hazard Score. Para todos ellos se analizó si su 

implementación requería apoyo de la Dirección del Hospital, diseñándose la estrategia 

para su ejecución. 

 
 
4.10.3. Fase 2 

 

Como parte del AMFE se realizó un estudio de prevalencia de EM. Éste consistió 

en un estudio de intervención de tipo experimental no controlado de corte transversal 

de tipo antes-después. La fase 2 correspondió al “antes”. Se trató de un estudio en el 

que los profesionales implicados en la prescripción, validación y dispensación no 

conocían el desarrollo del mismo. 

 

Dicho estudio se dividió en dos fases: la primera de detección, recogida y 

clasificación de los EM (fase 2a) y la segunda de análisis de resultados (fase 2b). 
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4.10.3.1. Detección y recogida de los Errores de Medicación (EM) 

 

Se procedió a la aleatorización de las UH a revisar. Cada día, de lunes a viernes, 

se seleccionaron dos UH y cada una de ellas fue revisada en dos ocasiones separadas 

en el tiempo según lo establecido. 

 

Para la detección de los EM dos investigadores revisaron todas las 

prescripciones realizadas en Prescriwin® (validadas por farmacéuticos o no) y 

dispensaciones realizadas en el carro de dosis unitaria. Seguidamente acudieron a la 

UH correspondiente a la aleatorización del día para revisar todas las prescripciones 

manuales que pudieran existir. 

 

Para el registro de los EM se utilizó una Base de Datos creada en el programa 

Excel 2010. 

 

4.10.3.2. Clasificación de los Errores de Medicación (EM) 

 

La clasificación de los EM se hizo adoptando la clasificación de Otero et al.190 

con ligeras modificaciones incorporadas por el grupo de investigación para 

contextualizarla a nuestro tipo de estudio. Dichas modificaciones se muestran en la 

tabla 5. 
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Tabla 5: Modificaciones en la clasificación de Otero et al.190. 

 

Apartados de la Clasificación de Otero et al.
190

. Modificaciones del grupo investigador 

En general 

Sólo clasifica los errores según 

gravedad de tipo B,C,D,E,F,G,H e I
194

 

Se registraron todos los EM pero no se 

categorizaron ya que no se contempló el 

proceso de administración 

Clasificación puede ser múltiple* Clasificación de tipo excluyente* 

1. Identificación del 

caso/paciente 

                                                          

1.3.3. Estado basal del paciente 
No se consideró. 

2. Información sobre 

el error 

 

2.3. Hora del error No se consideró 

2.4. Lugar donde se originó el EM  Se consideraron los UH propios del hospital 

2.5. Lugar donde se descubrió el EM Se consideraron los UH propios del hospital 

2.6. y 2.7. Persona que generó 

inicialmente y descubrió el EM 

Se aumentaron las categorías 

especificándose el año de residencia de 

médicos y farmacéuticos 

3.Consecuencias del 

error 
 

Al no incluir el proceso de la administración 

no se evaluaron las consecuencias del error 

4. Información 

del/de los 

medicamento/s 

 
Se clasificaron los medicamentos además 

según la ATC
189

 

5. Características del 

error 

5.2.1. Medicamento erróneo 

Se consideró como tal cuando a un 

medicamento le faltaba especificar dosis y 

frecuencia 

5.2.2.1. Falta de prescripción de un 

medicamento necesario 

Prescripciones en la solapa de 

observaciones, línea de observaciones, PIC, 

historia clínica, hoja oficial/no oficial) 

5.2.2. Omisión de dosis o de 

medicamento 

Consideramos también la omisión en la 

suspensión de un medicamento 

5.2.1. Prescripción inapropiada  
Sólo consideramos la alergia previa y la 

duplicidad terapéutica 

7. Factores contribuyentes No se analizaron 

 

* Otero et al. consideran que en cada línea de medicamento prescrito se puede dar más de un tipo de 

error, con más de una causa y con más de un factor contribuyente. Para simplificar el análisis estadístico 

en esta Tesis Doctoral se consideró una clasificación de tipo excluyente, es decir, en la que cada EM en 

cada una de las etapas estudiadas (prescripción, validación y dispensación) era independiente y al que 

se le asignaba únicamente un tipo y una causa. 
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Asimismo, se clasificaron los EM atendiendo a los lugares específicos del 

programa Prescriwin® dónde se cometían los EM: 

 

- Línea de prescripción (Anexo I). 

- Línea de observaciones (Anexo I). 

- Fecha de fin (Anexo I). 

- Apartado de pautas irregulares (Anexo I). 

- Apartado de observaciones (Anexo II). 

 

También se clasificaron los EM en función de sus consecuencias en la cadena 

farmacoterapéutica. 

 

4.10.3.3. Análisis de los Errores de Medicación (EM) 

 

Los datos se analizaron con el programa “Evaluación de tratamientos”, versión 

1.0.1. tal y como se describe en el apartado 4.9. 

 

4.10.4. Fase 3 

 

Con los resultados de la aplicación del AMFE y del análisis del estudio de 

prevalencia de EM, se diseñaron las medidas de mejora con el fin de reducir los 

mismos. El periodo de implantación fue de 5 meses. 

 

4.10.5. Fase 4 

 

Tras la implementación de las medidas de mejora, se llevó a cabo la segunda 

parte del estudio de intervención (“después”). La detección, recogida y clasificación de 

datos se realizó de forma aleatoria, revisándose diariamente dos UH (Fase 4a). Dicha 
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fase tuvo una duración de dos meses. La fase 4b consistió en el análisis de los datos 

con el mismo método estadístico que el realizado en la fase 2b. 

 

Los datos de las fases 2 y 4 se compararon empleando el programa “Evaluación 

de tratamientos”, versión 1.0.1. ya descrito en el apartado 4.9. 

 

 

4.11. Aspectos éticos 

 

En todo momento se cumplió con el criterio de confidencialidad y los pacientes 

fueron identificados mediante un código. El tratamiento de los datos se realizó de 

acuerdo a la Ley Orgánica 15/1999, de 13 Diciembre, de Protección de Datos de 

Carácter Personal195. El equipo investigador mantuvo, en todo momento, el anonimato 

de las personas implicadas en el error, no siendo éstas el objeto del estudio. Los 

errores potenciales fueron resueltos antes de alcanzar al paciente. 

 

Esta investigación contó con la aprobación del Comité Ético de Investigación 

Clínica del HURYC (Anexo X). Los jefes o responsables de Servicio de cada unidad 

médica o quirúrgica fueron informados sobre la realización de dicho estudio, 

requiriéndose su consentimiento escrito (Anexo XI). 
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5. Resultados 

 

La estructura en la que se desarrollan los resultados difiere de aquella propuesta 

para el apartado de material y métodos. La finalidad de este cambio es la de mejorar la 

comprensión de los mismos. El orden que se siguió en los resultados fue el siguiente: 

 

- Fase Previa (estudio de concordancia y estudio piloto). 

- Fase 1: AMFE (diagrama de flujo del proceso y tabla de resultados). 

- Fase 3: Medidas de mejora. 

- Fases 2 y 4: Estudio de prevalencia de EM. 

 

5.1. Fase Previa 

 

Los resultados del estudio de concordancia se muestran en la tabla 6. La 

concordancia interobservador fue considerable en los errores de prescripción (0,61-

0,80) y casi perfecta en la prescripción en lugar equivocado, validación y dispensación 

(0,81-1). 

Tabla 6: Resultados Estudio de concordancia 

Tipo de error Observador A Observador B Coinciden Total Kappa 

Prescripción en lugar erróneo 26 25 23 28 0,9 

Error de Prescripción 7 9 6 10 0,75 

Error de Validación 14 12 11 15 0,84 

Error de Dispensación 4 3 3 4 0,86 

 

 

La fase previa constó asimismo de un estudio piloto en la UH de Endocrino-

Reumatología cuyos resultados han sido recientemente publicados96. En dicho estudio 

se identificaron un total de 11 modos de fallo; prescripción (5), trascripción (2), 
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validación (1), dispensación (1), distribución (1) y comprobación de la medicación en la 

UH (1). Los resultados no se exponen detalladamente a fin de no alargar 

innecesariamente esta Tesis Doctoral. 

 

 

5.2. Análisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE) 

 

En la figura 6 se recoge el diagrama de flujo del procedimiento de la 

prescripción, validación y dispensación en el hospital. Se contempla el proceso de 

trascripción a pesar de estar completamente instaurada la PEA por ser un proceso que 

puede seguir sucediendo. El diagrama de dispensación de medicamentos se recoge en 

la figura 7. 

 

Los resultados para la evaluación de la severidad y probabilidad de los modos 

de fallo y sus causas en el proceso de prescripción, validación y dispensación a 

pacientes hospitalizados se indican en la tabla 7. Para aquellos con Hazard Score igual 

o superior a 9 así como con los resultados del primer estudio de errores de prevalencia 

se aplicaron las medidas de mejora recogidas en dicha tabla y que detallaremos 

seguidamente (apartado 5.3), agrupándolas según el punto del proceso al que van 

dirigidas. 
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(2): Facultativo Farmacéutico; (2M): Facultativo Médico; (3): Enfermería; (4): Auxiliar de Enfermería; (20R): Residente; (20A): Alumno; (7): Celador 
A: En formato papel o prescripción electrónica. En el caso del papel, se deberán comprobar que son correctos los datos de identificación del paciente.  

B: Comprobar que la prescripción es adecuada y no existen Problemas Relacionados con la Medicación (PRM) ni EM. 

C: La validación queda registrada en la aplicación informática Prescriwin®. Las modificaciones que se hayan producido en la prescripción médica y la identidad del 

farmacéutico responsable de la validación, quedan también registrados en dicha aplicación. 

D: Los carros de dispensación por dosis unitaria se preparan según las Normas de Trabajo específicas de Dispensación. 

E: Administración según tipo de fármaco. 

 

Figura 6. Diagrama de flujo de la recepción, trascripción y validación de órdenes médicas 
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(2): Facultativo Farmacéutico; (4): Auxiliar 

de Enfermería; (20R): Residente; (20A): 

Alumno; (7): Celador 

 

A: Cuando el carro está previamente 

cargado con la misma medicación del día 

anterior, se realizan las modificaciones que 

se hayan producido en la prescripción. 

 

NT: Normas de Trabajo 

RG: Registro 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 7. Diagrama de flujo de la dispensación de medicamentos en SDMDU con PEA
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Tabla 7: Severidad, probabilidad, causas y efectos de los modos de fallo analizados en los procesos de prescripción, validación y 

dispensación a pacientes hospitalizados. 

Paso del 
proceso 

Modo de fallo Causas Potenciales Efectos Potenciales S P HS Acciones de mejora 
¿Necesita 

apoyo de la 
Dirección? 

Prescripción 
en la planta 

Prescripción médica 
MANUAL en hoja de 

enfermería o en historia 
clínica 

Desconocimiento de PEA. 
Dejadez. No funciona el 

sistema informático. 
Tratamiento urgente 

Error de medicación 
(omisión y duplicado) 

3 3 9 
Que enfermería no acepte 

prescripción en otros lugares que no 
sean el programa de PEA. Formación 

No 

Prescripción con errores 

Desconocimiento de PEA. 
Lapsus. Distracciones 

frecuentes. Sobrecarga de 
trabajo 

Error de medicación 4 4 16 

Mejorar base de datos. Validación 
farmacéutica. Actualización de las 

Normas de Prescripción. Formación. 
Farmacéuticos integrados en 

equipos médicos 

Sí/No 

Prescripción a paciente 
equivocado 

Error del programa. Lapsus Error de medicación 4 3 12 
Formación. Arreglar fallo del 

programa (error informático del 
programa de prescripción) 

No 

Prescripción oral médico-
enfermería 

Tratamiento urgente. Inercia 
del sistema. Dejadez 

Error de medicación 
(Error de 

administración 
principalmente) 

3 3 9 
Formación. Que enfermería no 

acepte órdenes orales excepto en 
situaciones urgentes 

No 

El paciente no aparece como 
ingresado en el programa de 

PEA 

Farmacéutico no se ha 
conectado con admisión. La 
planta no ha comunicado el 

traslado o ingreso a 
admisión. No funciona el 
conexión con admisión 

Retraso en la 
prescripción. Retraso 
en la dispensación. 

Uso de medicamentos 
de stock 

1 4 4 
Mejoras en el programa 

informático. Conexión automática 
con el censo de admisión 

No 
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Paso del proceso Modo de fallo Causas Potenciales 
Efectos 

Potenciales 
S P HS Acciones de mejora 

¿Necesita 
apoyo de la 
Dirección? 

Trascripción a la 
hoja de enfermería 

Error de 
trascripción por 

enfermería 

Lapsus. Prescripción ambigua. 
Ilegibilidad. Inexperiencia. Sobrecarga de 

trabajo. Interrupciones 

Error de 
administración 

3 3 9 
Eliminar la trascripción por enfermería. 

(imprimir la hoja después de la 
trascripción y de la validación) 

Sí 

Trascripción a 
formato 

electrónico en 
Prescriwin® 

Error de 
trascripción 

farmacéutica 

Lapsus. Prescripción ambigua. 
Ilegibilidad. Inexperiencia. Sobrecarga de 

trabajo. Interrupciones. Personal 
insuficiente. Sistema de comunicación 

deficiente. Inercia del sistema 

Error de 
administración. 

Error de 
dispensación 

3 4 12 
Revisión de la trascripción. Doble 

chequeo. Eliminación de trascripción 
No 

Validación de la 
orden médica 

Error de 
validación 

farmacéutica 

Presión asistencial. Falta de formación 
del farmacéutico (inexperiencia). Falta de 

datos clínicos. Personal insuficiente. 
Interrupciones. Sistema de comunicación 

deficiente. Inercia del sistema 

Error de 
administración. 

Error de 
dispensación 

3 4 12 

Un farmacéutico por cada 100 camas. 
Mejoras en el área de trabajo 

Si 

Aumento de formación y tiempo de 
validación. Asignar UHs fijas para 

validar. Desarrollar normas de 
validación. Mejoras base de datos 

No 

Preparación del 
carro de unidosis y 
control del carro 

en farmacia 

Error de llenado 
del carro 

Lapsus. Mal llenado del Kardex®. 
Inexperiencia. Personal insuficiente. 

Interrupciones. Sistema de comunicación 
deficiente. inercia del sistema 

Error de 
administración. 

Error de 
dispensación 

3 4 12 

Estandarización de la revisión diaria 
del carro en el Servicio de Farmacia. 

Aumentar llenados directos 
No 

Mejoras en el área de trabajo. 
Comprobar medicación dispensada 

Si 

Distribución del 
carro a la UH 

Distribución a 
UH equivocado 

Lapsus. Inexperiencia 

Retraso en la 
dispensación. 

Medicamentos 
de stock 

3 2 6 -- No 

Comprobación de 
la medicación en la 

UH 

No comprobar la 
medicación 

Sobrecarga de trabajo. Personal 
insuficiente. Inercia del sistema. Dejadez 

Error de 
administración 

2 3 6 
Reuniones de grupos focales con el 
personal de enfermería de planta 

Si 

UH: Unidad de Hospitalización; P: Probabilidad; S: Severidad; HS: Hazard Score; En negrita aparecen las medidas de mejora implantadas. Se contemplan los procesos 

de trascripción al ser procesos residuales de la época en la que el hospital contaba con prescripción manual. Asimismo, se contempla el proceso de distribución de 

medicamentos a la UH así como la comprobación de los mismos una vez repartidos.
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5.3. Medidas de Mejora 

 

Las medidas de mejora que propuso el grupo investigador tras los resultados 

del AMFE (apartado 5.2) y del primer estudio de prevalencia de errores (apartado 5.4), 

se muestran a continuación según el proceso al que afectan (prescripción, validación y 

dispensación). Asimismo, se contemplan medidas en el paso de trascripción al ser un 

proceso residual que persiste de la época en la que el hospital contaba con 

prescripción manual, y que en ocasiones puntuales, puede realizarse. 

 

 

5.3.1. Prescripción 

 

Los EP representaron el 63,06% en el primer estudio de los EM (Figura 8). Por 

ello la adopción de medidas de mejora en este punto se consideró prioritaria, y se basó 

en cinco puntos: 

 

a. Formar a todos los médicos prescriptores del hospital en la PEA, ya que la 

falta de seguimiento de las Normas para la PEA fue la causa de EP más 

frecuente. Se realizó un cronograma de formación en todas las UH que 

tuvo una duración aproximada de 8 meses (Tabla 8). Se designó como 

responsable de su cumplimiento a una farmacéutica adjunta del Área de 

Dispensación de medicamentos a pacientes hospitalizados. Asimismo, se 

mantuvo el programa de formación en la PEA para nuevos residentes. 

 

b. Actualizar las Normas de la PEA en la Comisión de Farmacia y Terapéutica. 

Las modificaciones necesarias fueron aprobadas en septiembre de 2010. El 

objetivo de dicha actualización fue dar uniformidad al procedimiento de 

prescripción de medicamentos en todo el hospital, a fin de aumentar la 

seguridad y calidad de los tratamientos farmacológicos. 
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Tabla 8. Cronograma de formación en todas las UH con PEA en 2010. 

 

M
A

R
ZO

 

TMO 11C/C 

SE
P

TI
EM

B
R

E 

GASTROENTEROLOGÍA 

MEDICINA INTERNA GASTROENTEROLOGÍA 

MEDICINA INTERNA OFTALMOLOGÍA 

MEDICINA INTERNA OFTALMOLOGÍA 

MEDICINA INTERNA CARDIOLOGIA 

C. TORACICA TRAUMATOLOGIA 

A
B

R
IL

 

ENFERMEDADES INFECCIOSAS TRAUMATOLOGIA 

TRAUMATOLOGIA  

O
C

TU
B

R
E 

NEUROCIRUGÍA 
ONCOLOGIA 

GINECOLOGIA CIRUGIA MAXILOFACIAL  

CARDIOLOGIA PEDIATRIA 

CARDIOLOGIA LACTANTES 

M
A

YO
 

NEUMOLOGIA 

N
O

V
IE

M
B

R
E CIRUGIA VASCULAR 

NEUMOLOGIA ENDOCRINO 

PSIQUIATRIA HEMATOLOGIA 

UVI MEDICA NEUROLOGIA 

UVI 9IA NEFROLOGIA 

JU
N

IO
 

CIRUGIA GENERAL Y DIG 

D
IC

IE
M

B
R

E 

UROLOGIA  

CIRUGIA GENERAL Y DIG UROLOGIA  

CIRUGIA GENERAL Y DIG ONCOLOGÍA RADIO 

CIRUGIA GENERAL Y DIG CARDIOLOGIA PEDIATRICA 

CIRUGIA GENERAL Y DIG TRAUMATOLOGIA 

TRAUMATOLOGIA 

 

En negrita aparecen las UH que cumplieron los criterios de inclusión. 

 

c. Mejorar la base de datos de las especialidades farmacéuticas de 

Hospiwin®. Una vez analizados los principios activos con mayor número de 

errores se decidió tomar medidas concretas para cada uno de ellos. Como 

ejemplo se pueden citar los enemas de dihidrogenofosfato de sodio (sexto 

principio activo con más EM registrados) y los parches de nitroglicerina 

(séptimo principio activo con más EM). También se cambiaron las unidades 

de medida de todas las soluciones orales incluidas en la GFT de mililitros a 

miligramos por haberse detectado errores con la domperidona solución y 

la fluoxetina solución. 
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d. Establecer la conexión automática en tiempo real de datos de pacientes 

desde la base de admisión del hospital al programa Prescriwin® para 

tener actualizado en todo momento los datos demográficos y ubicación en 

el hospital de los pacientes. El objetivo fue evitar los errores asociados a la 

prescripción a “paciente equivocado”, prescripción en “lugar equivocado” 

así como las prescripciones manuales al haber un retraso en los ingresos en 

Prescriwin®. 

 

e. Integrar farmacéuticos en los equipos médicos asistenciales durante el 

pase de visita. Dicha medida requería la contratación de farmacéuticos por 

parte de la Dirección del Hospital y no fue aprobada por la falta de 

recursos. La redistribución de farmacéuticos de la plantilla para su 

integración en planta no fue posible debido a la elevada carga de trabajo 

que supondría para el resto de la plantilla. 

 

 

5.3.2. Validación 

 

Los EV representaron un 22% de los EM por lo que se decidió aplicar las siguientes 

medidas: 

 

a. Distribuir la carga de trabajo durante la validación farmacéutica 

asignando de forma fija unas determinadas UH a farmacéuticos adjuntos 

y residentes. Los objetivos de dicha distribución fueron: conseguir 

disminuir los errores de validación causados por el estrés y la sobrecarga 

de trabajo (primera causa de EV), aumentar el tiempo de formación 

dedicado a los nuevos residentes, y aumentar el tiempo dedicado a la 

validación. Se modificaron asimismo las rotaciones de los residentes por las 
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distintas áreas de la Farmacia para lograr una mejor formación en al Área 

de Dispensación de medicamentos a pacientes hospitalizados. 

 

b. Elaborar unas Normas de validación de la PEA que fueron discutidas por 

farmacéuticos del Área de Dispensación y los residentes de último año, y 

posteriormente aprobadas por el Jefe de Servicio. Su objetivo fue disminuir 

el error de tipo Falta de prescripción de medicamento necesario (al validar 

medicación prescrita en un lugar que no sea en la línea de prescripción) y la 

causa de Falta de Seguimiento en los PNT. 

 

c. Mejorar la base de datos que contiene la descripción de las especialidades 

farmacéuticas (Hospiwin®). Dicha medida es común para el proceso de 

prescripción y validación. En este sentido se añadieron ayudas a la 

prescripción para los parches de nitroglicerina y los enemas de 

dihidrogenofosfato de sodio, así como para aquellas especialidades cuya 

forma farmacéutica era jarabe, estableciendo equivalencias entre mililitros 

y miligramos. 

 

d. Mejorar el área de trabajo donde se ubican los farmacéuticos 

responsables de la validación. Dicha obra no fue aprobada por la Dirección 

del Hospital durante la realización del estudio. Su objetivo era disminuir el 

ruido y las distracciones ambientales. 

 

e. Distribuir de la validación hasta un máximo de 100 camas por 

farmacéutico. Dicha medida no pudo aplicarse por necesitar del apoyo de 

la Dirección del Hospital pues llevaba asociada un incremento en el número 

de recursos humanos. Uno de los objetivos con esta proporción de 

farmacéuticos hubiese sido el doble chequeo de las validaciones. 

 

 



Resultados 

  

 

89 

5.3.3. Dispensación 

 

Los prevalencia de errores de dispensación hallada fue muy baja (0,83%). A pesar de 

ello se tomaron las siguientes medidas: 

 

a. Reorganizar el proceso de dispensación. Se incrementó el número de 

carros con llenado directo que permite que el carro se llene en una sola 

operación y contenga las modificaciones diarias del tratamiento. Se decidió 

cambiar a llenado directo tres carros; endocrino-reumatología, cardiología 

y cirugía cardiaca y se mantuvieron los ya existentes. 

 

b. Protocolizar la revisión de los carros de unidosis en el Servicio de Farmacia 

antes de la distribución de los mismos (al menos cuatro revisiones 

aleatorias diarias). 

 

c. Comprobar la medicación dispensada en las UH. Dicha medida no fue 

aplicada ya que no se realizaron reuniones con el personal de enfermería 

de planta por falta de recursos humanos. 

 

d. Mejorar el área de trabajo, de forma que el área de dispensación quedase 

separada físicamente de la de validación farmacéutica. Dicha obra no fue 

autorizada por la Dirección del Hospital durante la realización del estudio. 

Su objetivo era disminuir el ruido y las distracciones ambientales. 

 

 

5.3.4. Trascripción de farmacéuticos 

 

a. Insistir en realizar la PEA, de tal forma que no haya que trascribir a partir 

de las hojas de prescripción manual. 
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5.3.5. Trascripción del personal de enfermería 

 

a. Suprimir la trascripción en la UH de Enfermedades Infecciosas. Se acordó 

con el personal médico y de enfermería utilizar la Hoja de tratamiento y 

aplicación farmacoterapéutica del HURYC. 

 

 

5.4. Análisis de EM 

 

Las líneas de medicamentos prescritos, validados, y trascritos, así como los 

medicamentos dispensados en cada fase del estudio se exponen en la tabla 9. Destaca 

la mayor ocupación de camas en el hospital durante la segunda fase lo que condicionó 

un mayor número de líneas de medicamentos prescritos, validados y medicamentos 

dispensados. Destaca asimismo la disminución de las trascripciones realizadas tanto 

por farmacéuticos como por enfermería. 

 

Tabla 9: Total de medicamentos prescritos, validados, dispensados y trascritos 

 

Variables I II 

LM prescritos 8.703 10.248 

LM prescritos y validados 8.383 9.866 

Medicamentos dispensados 12.177 12.936 

LM prescritos trascritos por farmacéuticos 25 11 

LM prescritos trascritos por enfermería 596 332 
 

I: Primer estudio de prevalencia de EM; II: Segundo estudio de prevalencia de EM; LM: Líneas de 

Medicamentos. 
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5.4.1. Distribución General de los EM 

 

La distribución de EM en las distintas etapas del proceso se muestra en la figura 

8 apreciándose una distribución de los mismos similar en ambos estudios. El orden de 

prevalencia fue: prescripción, validación, dispensación y trascripción. Destaca el 

descenso de EM en números absolutos en todas las etapas en el segundo estudio de 

prevalencia. El análisis detallado por etapa de estos resultados se muestra en el 

Apartado 5.4.2. 

 

La distribución de EM según las distintas etapas del proceso y Servicio Clínico, 

dividido en servicios médicos y quirúrgicos se muestra en las tablas 10 y 11 

respectivamente. Los resultados de dichas tablas se analizan en los Apartados 5.4.2.1 a 

5.4.2.4. 
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N: Número absoluto de EM; (%): porcentaje de EM en cada etapa con respecto al total; T: Trascripción 

 

Figura 8. Distribución de EM en las dos fases del estudio

618; 63%

216; 22%

101; 10%

42; 4%
3; 1%

N (%). PRIMER ESTUDIO

Prescripción

Validación

Dispensación

T. Enfermería

T. Farmaceutica

568; 66%

205; 24%

66; 8%

18; 2%

N (%). SEGUNDO ESTUDIO



Resultados 

  

 

 

Tabla 10. Distribución de la prevalencia de EM en las Unidades Médicas 

 

Servicio Médico 
Prescripción Validación Dispensación T. Farmacéutica T. Enfermería 

EP-I (%) EP-II (%) EV-I (%) EV-II (%) ED-I (%) ED-II (%) ETF-I (%) ETF-II (%) ETE-I (%) ETE-II (%) 

Cardiología 59 (6,6) 54 (5,0) 32 (3,7) 26 (2,5) 4 (0,3) 5 (0,3) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 5 (9,8) 

Endocrino-Reumatología 19 (6,2) 25 (6,7) 5 (1,7) 9 (2,5) 9 (2,4) 1 (0,2) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 

Enfermedades Infecciosas 19 (4,9) 21 (5,7) 9 (2,4) 9 (2,5) 5 (1,0) 2 (0,4) 0 (0) 0 (0) 14 (4,1) 0 (0) 

Gastroenterología 69 (10,1) 61 (6,8) 16 (2,5) 10 (1,3) 13 (1,5) 11 (1,1) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 

Hematología y U.T.M.O. 22 (4,9) 21 (4,0) 14 (3,2) 10 (1,9) 3 (0,5) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 12 (6,6) 5 (2,9) 

Neumología 49 (5,4) 70 (7,7) 17 (1,9) 33 (3,7) 26 (2,1) 9 (0,8) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 

Neurología 31 (7,1) 23 (6,1) 10 (2,4) 6 (1,7) 2 (0,3) 3 (0,6) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 

Oncología y O.R. 55 (9,5) 44 (5,7) 10 (1,8) 11 (1,5) 5 (0,7) 3 (0,4) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 

Psiquiatría 9 (2,8) 8 (2,4) 3 (1,0) 5 (1,5) 3 (0,7) 5 (1,3) 1 (6,7) 0 (0) 4 (100) 0 (0) 

Unidad polivalente 13 (4,7) 16 (5,7) 9 (3,2) 10 (3,6) 3 (0,8) 2 (0,5) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 

 

(%): Prevalencia de un tipo de EM; I: En primer estudio de prevalencia de EM; II: En segundo estudio de prevalencia de EM; U.T.M.O.: Unidad de Trasplanta de Médula Ósea; 

O.R.: Oncología Radioterápica; T: Trascripción. 
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Tabla 11. Distribución de la prevalencia de EM en las Unidades Quirúrgicas 

 

Servicio 
Quirúrgico 

Prescripción Validación Dispensación T. Farmacéutica T. Enfermería 

EP-I (%) EP-II (%) EV-I (%) EV-II (%) ED-I (%) ED-II (%) ETF-I (%) ETF-II (%) ETE-I (%) ETE-II (%) 

C. Torácica 8 (5,5) 15 (6,2) 2 (1,4) 10 (4,1) 6 (2,7) 3 (1,1) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 

C. Vascular 32 (5,8) 33 (5,7) 15 (2,8) 9 (1,6) 2 (0,3) 3 (0,5) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 

C. Cardiaca 31 (7,3) 12 (2,6) 13 (3,2) 5 (1,1) 4 (0,64) 3 (0,4) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 

C. Maxilofacial 24 (10,3) 16 (4,5) 9 (4,0) 7 (2,0) 0 (0) 1 (0,3) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 1 (50) 

Ginecología 19 (16,3) 18 (4,9) 5 (5,2) 10 (2,8) 1 (0,7) 6 (1,5) 0 (0) 0 (0) 6 (66,7) 1 (3,0) 

Neurocirugía 28 (6,8) 19 (4,5) 13 (3,3) 6 (1,4) 3 (0,4) 1 (0,1) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 

Oftalmología 20 (6,7) 18 (3,7) 3 (1,0) 7 (1,4) 1 (0,2) 2 (0,3) 0 (0) 0 (0) 5 (41,7) 1 (50) 

Traumatología 75 (8,9) 52 (5,7) 18 (2,2) 15 (1,6) 9 (0,7) 6 (0,4) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 

Urología 36 (8,2) 42 (8,4) 13 (3,2) 7 (1,5) 2 (0,3) 0 (0) 2 (66,7) 0 (0) 1 (10) 5 (17,2) 
 

(%): Prevalencia de un tipo de EM; I: En primer estudio de prevalencia de EM; II: En segundo estudio de prevalencia de EM; C.: Cirugía; T: Trascripción. 
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En la tabla 12 se recogen, de manera más agrupada, los EM según el 

lugar dónde se produjeron. 

 

Tabla 12. Distribución de los EM según el lugar de origen 

 

Etapa del proceso 
Farmacia Quirófano Unidad Médica Unidad Quirúrgica 

N-I N-II N-I N-II N-I N-II N-I N-II 

Prescripción 0 0 6 0 347 340 265 228 

Validación 216 205 0 0 0 0 0 0 

Dispensación 101 66 0 0 0 0 0 0 

T. Farmacéutica 3 0 0 0 0 0 0 0 

T. Enfermería 0 0 0 0 19 5 5 7 
 

N-I: Número absoluto de errores en el primer estudio de prevalencia de EM; N-II: Número absoluto de 

errores en el segundo estudio de prevalencia de EM; T: Trascripción 

 

La tabla 13 recoge los EM según el profesional implicado. La trazabilidad de los 

errores de validación (EV) fue del 100% y todos los profesionales implicados en el error 

fueron identificados. Sin embargo, la trazabilidad en los errores de prescripción (EP) 

fue del 53% (290 de 618) antes y del 52% (271 de 568) después de implantar las 

medidas de mejora. 

  

En las tablas 14 y 15 se muestran los EM según el lugar en el que se detectaron 

y el profesional que los detectó respectivamente. Destaca que apenas se detectaron el 

55,7% de los EM en la primera recogida en el Servicio de Farmacia, y el 50,4% en la 

segunda. En concreto, para los EP, en ambos estudios se descubrieron menos del 50% 

en el Servicio de Farmacia, y para su detección fue necesario acudir a la UH. 

 

En la tabla 16 es destacable que solamente el 15,73% (84) en la primera 

recogida de los EP, y el 18,83% (90), fueron detectados realizando una intervención 

farmacéutica.
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Tabla 13. Distribución de los EM según el profesional que los originó 

 

Etapa del proceso 
Adjunto R1 R2 R3 R4-5 Col. Sin Identificar 

N-I N-II N-I N-II N-I N-II N-I N-II N-I N-II N-I N-II N-I N-II 

Prescripción 157 159 1 40 38 19 76 38 56 35 - 6 290 271 

Validación 132 105 67 58 - 12 4 - 12 30 - - 1 - 

Dispensación - - - - - - - - - - - - 101 66 

T. Farmacéutica - - 2 - - - 1 - - - - - - - 

T. Enfermería - - - - - - - - - - - - 42 18 
 

R1-R5: Residente de primer a quinto año; N-I: Número absoluto de errores en el primer estudio de prevalencia de EM; N-II: Número absoluto de errores en el segundo 

estudio de prevalencia de EM; T: Trascripción 

 
 

Tabla 14. Distribución de los EM según el lugar de detección 
 

Etapa del proceso 
Farmacia Unidad Médica Unidad Quirúrgica 

N-I N-II N-I N-II N-I N-II 

Prescripción 293 279 156 143 169 146 

Validación 216 205 0 0 0 0 

Dispensación 101 66 0 0 0 0 

T. Farmacéutica 3 0 0 0 0 0 

T. Enfermería 0 0 25 6 17 12 
 

N-I: Número absoluto de errores en el primer estudio de prevalencia de EM; N-II: Número absoluto de errores en el segundo estudio de prevalencia de EM; 

T:Trascripción. 
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Tabla 15. Distribución de los EM según el profesional que los detecta 

 

Etapa del proceso 
Observador I Observador II* Farmacéutico adjunto Farmacéutico residente 

N-I N-II N-I N-II N-I N-II N-I N-II 

Prescripción 376 478 159 0 29 59 54 31 

Validación 145 205 71 0 0 0 0 0 

Dispensación 53 66 48 0 0 0 0 0 

T. Farmacéutica 1 0 2 0 0 0 0 0 

T. Enfermería 15 18 27 0 0 0 0 0 

 
*En el segundo estudio de EM la detección, recogida y clasificación de EM fue desempeñada por el observador I. N-I: Número absoluto de errores en el 

primer estudio de prevalencia de EM; N-II: Número absoluto de errores en el segundo estudio de prevalencia de EM; T: Trascripción. 

 

Tabla 16. Distribución de los EM según el método de detección 
 

Etapa del proceso 
Intervenciones farmacéuticas Revisión de HC y Ttos Revisión de medicamentos dispensados 

N-I N-II N-I N-II N-I N-II 

Prescripción 84 90 534 478 0 0 

Validación 0 0 216 205 0 0 

Dispensación 0 0 0 0 101 66 

T. Farmacéutica 0 0 3 0 0 0 

T. Enfermería 0 0 42 18 0 0 

 
N-I: Número absoluto de errores en el primer estudio de prevalencia de EM; N-II: Número absoluto de errores en el segundo estudio de prevalencia de EM; 

T:Trascripción.
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En la tabla 17 se desglosan los EM según el tipo de prescripción empleada (PEA 

vs manual). Es destacable la disminución de los EM asociados a hacer la prescripción 

en el apartado de observaciones (Anexo II) de una fase a otra, medida en la que se 

insistió en el programa de formación de los médicos y que se remarcó en la 

actualización de las Normas de la PEA. 

 

Tabla 17. Errores de Medicación con la Prescripción Electrónica Asistida en programa 

Prescriwin® y con Prescripción Manual 

Tipo Variables N-I N-II 

P
EA

 

Apartado pautas irregulares 21 10 

Línea de prescripción 69 39 

Línea de observaciones 123 172 

Apartado de observaciones 203 98 

Fecha de fin 9 4 

M
A

N
U

A
L 

Hoja de prescripción manual 37 1 

Historia clínica 35 17 

Hoja de tratamiento impresa 270 228 

Hoja no oficial 0 3 

Otros 11 2 
 

Los variables de la PEA se describen en los Anexos I y II. N-I: Número absoluto de errores en el primer 

estudio de prevalencia de EM; N-II: Número absoluto de errores en el segundo estudio de prevalencia 

de EM; Línea de observaciones: Espacio dedicado bajo cada línea de prescripción para hacer 

observaciones acerca de dicha prescripción. 

 

Las consecuencias que tuvieron un EP y un EV en la dispensación se recogen en 

la tabla 18. Estas consecuencias fueron resultado de los fallos en los anteriores pasos 

(validación y prescripción) y no fueron contabilizados en el registro de ED, pues fueron 

medicamentos dispensados por los auxiliares de manera correcta según lo que 

figuraba en la prescripción validada por un farmacéutico. En los resultados se observa 

que un alto número de EP pasan el filtro de la validación, consecuencia en su mayoría 

de la prescripción en lugares inadecuados que los farmacéuticos no validan. 
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Tabla 18. Consecuencias de los EM en la cadena farmacoterapéutica 
 

Tipo de error EP EV 

Consecuencia Validación Dispensación Dispensación 

N (I) 515 263 66 

N (II) 461 263 83 
 

N-I: Número absoluto de consecuencias en el primer estudio de prevalencia de EM; N-II: Número 

absoluto de consecuencias en el segundo estudio de prevalencia de EM; EP: Error de la Prescripción; EV: 

Error de Validación. 

 

 

 5.4.2. Distribución por etapas de los EM 

 

La tabla 18 incluye la prevalencia de errores en cada etapa y en ambos estudios 

(antes y después de implementar las medidas de mejora). Se observa una disminución 

estadísticamente significativa de errores en los procesos de prescripción, validación y 

dispensación. 

 

Tabla 18. Prevalencias de error por proceso de la cadena terapéutica 

 

Proceso 
EM-I EM-II 

RRR 
N TOTALES % N TOTALES % 

Prescripción 618 8.703 7,1 568 10.248 5,57 21,95% (12,11%; 31,78%) 

Validación 216 8.383 2,58 205 9.866 2,08 19,36% (2,25%; 36,46%) 

Dispensación 101 12.177 0,83 66 12.936 0,51 38,49% (14,07%; 62,91%) 

T. Farmacéutica 3 25 12 0 11 0 NC 

T. Enfermería 42 596 7,05 18 332 5,42 23,06% (-22,16%; 68,29%) 
 

NC: No calculable; T: Trascripción; RRR: Reducción de Riesgo Relativo; EM-I: Resultados en el 

primer estudio de prevalencia de EM; EM-II: Resultados en el segundo estudio de prevalencia 

de EM. En negrita se muestran los resultados estadísticamente significativos. 

5.4.2.1. Errores de Prescripción (EP) 

 

La prevalencia de EP disminuyó de manera estadísticamente significativa de 

7,10% a 5,54% tras la implantación de las medidas de mejora. Dicha disminución fue 
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destacable en las unidades quirúrgicas (Tabla 19). Dentro de cada periodo de recogida 

de datos, la prevalencia de EP fue mayor en las unidades quirúrgicas que en las 

médicas. En cuanto al análisis por servicios clínicos, hubo una disminución en la 

prevalencia de EP en un 66% de ellas, mientras que en el resto los EP aumentaron 

(Tabla 10). Destaca el aumento de EP en la Unidad de Enfermedades Infecciosas de 

4,94% a 5,74% a pesar de haberse eliminado la trascripción de enfermería e instaurado 

la impresión de la orden médica (Tabla 10). 

 

Tabla 19. Comparación de los errores de prescripción en Unidades Médicas y 

Quirúrgicas 

 

  Prevalencia (I) Prevalencia (II) RRR 

EP 7,1 5,54 21,95% (12,11%; 31,78%) 

EP Médicas 6,6 5,8 12,10% (-1,251%; 25,71%) 

EP Quirúrgicas 7,89 5,19 34,22% (20,09%; 48,35%) 
 

I: Primer estudio de prevalencia de EM; II: Segundo estudio de prevalencia de EM; RRR: Reducción de 

Riesgo Relativo; En negrita los resultados estadísticamente significativos. 

 
 

Los tipos de EP registrados en el primer y segundo estudio de prevalencia de 

EM se muestran en la tabla 20. Destacó una disminución estadísticamente significativa 

en el tipo omisión y/o falta de prescripción de un medicamento (24,36%). 
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Tabla 20. Tipos de errores de prescripción 

Tipo de EP 
N (%) 

RRR Prevalencia 
(I) 

Prevalencia 
(II) 

Omisión/Falta de prescripción 366 (59,22) 326 (57,39) 24,36% (11,48%; 37,23%) 

Dosis errónea 90 (14,56) 102 (17,96) 3,75% (-23,96%; 31,46%) 

Frec. de administración errónea 63 (10,19) 67 (11,79) 9,68% (-23,03%; 42,40%) 

Forma farmacéutica errónea 38 (6,15) 32 (5,63) 28,49% (-11,75%; 68,72%) 

Duplicidad Terapéutica 14 (2,27) 10 (1,76) 39,34% (-25,09%; 103,77%) 

Otros 14 (2,27) 0 (0,00) 100% (47,66%; 152,34%) 

Duración del tratamiento mayor 13 (2,10) 13 (2,29) 15,08% (-56,19%; 86,34%) 

Medicamento erróneo 10 (1,62) 12 (2,11)  -1,91% (-86,51%; 82,70%) 

Vía de administración errónea 6 (0,97) 6 (1,06) 15,08% (-89,87%; 120,02%) 

Técnica administración errónea 2 (0,32) 0 (0,00) 100% (-38,58%; 238,58%) 

Velocidad errónea 1 (0,16) 0 (0,00) 100% (-95,99%; 295,99%) 

Medicamento innecesario 1 (0,16) 0 (0,00) 100% (-95,99%; 295,99%) 
 

Frec.: frecuencia; I: Primer estudio de prevalencia de EM; II: Segundo estudio de prevalencia de EM; 

RRR: Reducción de Riesgo Relativo; En negrita los resultados estadísticamente significativos. 

 

 

Las causas de los EP se recogen en la tabla 21. Como podemos observar, las 

causas que motivaron los EP disminuyeron en general, y de manera estadísticamente 

significativa los relativos a la falta de seguimiento de los PNT. Asimismo es destacable 

el aumento estadísticamente significativo de los errores en el manejo del ordenador. 
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Tabla 21. Causas de los errores de prescripción 

 

PNT: Protocolos Normalizados de Trabajo; I: Primer estudio de prevalencia de EM; II: Segundo estudio 

de prevalencia de EM; RRR: Reducción de Riesgo Relativo; En negrita los resultados estadísticamente 

significativos 

 

 

 5.4.2.2. Errores de Validación (EV) 

 

La disminución en los EV fue estadísticamente significativa entre la primera y la 

segunda recogida de datos (del 2,58% al 2,08%). Esta disminución fue más acusada en 

las unidades quirúrgicas, cuya disminución fue del 34,87% (Tabla 22). 

 

Tabla 22. Comparación de los errores de validación en Unidades Médicas y 

Quirúrgicas 

 

  
Prevalencia 

(I) 
Prevalencia 

(II) RRR 

EV 2,58 2,08 19,36% (2,25%; 36,46%) 

EV Médicas 2,44 2,29 6,13% (-17,50%; 29,77%) 

EV Quirúrgicas 2,75 1,79 34,87% (9,95%; 59,80%) 
 

I: Primer estudio de prevalencia de EM; II: Segundo estudio de prevalencia de EM; RRR: Reducción de 

Riesgo Relativo; En negrita los resultados estadísticamente significativos. 

 

Causa del EP 
N (%) 

RRR Prevalencia 
(I) 

Prevalencia 
(II) 

Falta de seguimiento de PNT 475 (76,86) 386 (67,96) 30,99% (19,94%; 42,04%) 

Falta de conocimientos del medicamento 47 (7,61) 52 (9,15) 6,04% (-32,19%; 44,28%) 

Lapsus/despiste 44 (7,11) 64 (11,26)  -23,53% (-65,60%; 18,65%) 

Selección incorrecta de una especialidad 33 (5,34) 33 (5,81) 15,08% (-29,61%; 59,76%) 

Errores en el manejo del ordenador 8 (1,29) 28 (4,93)  -197,23% (-327,18%; -67,29%) 

Falta de conocimientos sobre el paciente 7 (1,32) 4 (0,70) 51,47% (-36,53%; 139,47%) 

Problemas de comunicación/interpretación 2 (0,32) 1 (0,18) 57,54% (-104,11%; 219,18%) 

Errores informáticos 1 (0,16) 0 (0,00) 100% (-95,99%; 295,99%) 

Estrés, sobrecarga de trabajo 1 (0,16) 0 (0,00) 100% (-95,99%; 295,99%) 



Resultados 

  

 

103 

La distribución en los tipos de EV se muestra en la tabla 23. Podemos observar 

una disminución estadísticamente significativa en un 51,56% en los EV de tipo omisión 

y/o falta de prescripción de un medicamento. Este error hace referencia a la validación 

de una prescripción cuyo medicamento no está prescrito en la línea de prescripción de 

Prescriwin®, sino en otro lugar sin ayudas a la prescripción (observaciones, mensajes, 

etc). 

 

Tabla 23. Tipos de errores de validación 

 

Tipo de EV 
N (%) 

RRR Prevalencia 
(I) 

Prevalencia 
(II) 

Omisión/Falta de prescripción 107 (49,53) 61 (29,76) 51,56% (29,17%; 73,95%) 

Dosis errónea 37 (17,12) 60 (29,27)  -37,39% (-85,14%; 9,56%) 

Frec. de administración errónea 30 (13,89) 43 (20,98)  -21,73% (-72,73%; 29,16%) 

Forma farmacéutica errónea 16 (7,41) 19 (9,27)  -0,90% (-67,62%; 65,81%) 

Duración del tratamiento mayor 11 (5,09) 10 (4,88) 22,76% (-53,25%; 98,77%) 

Otros 6 (2,78) 2 (0,98) 71,68% (-17,42%; 160,78%) 

Duplicidad Terapéutica 5 (2,31) 5 (2,44) 15,03% (-99,96%; 130,02) 

Medicamento erróneo 4 (1,85) 0 (0,00) 100% (2,02%; 197,98%) 

No aplicable 0 (0,00) 1 (0,49) - 

Vía de administración errónea 0 (0,00) 4 (1,95) - 
 

Frec.: frecuencia; I: Primer estudio de prevalencia de EM; II: Segundo estudio de prevalencia de EM; 

RRR: Reducción de Riesgo Relativo. En negrita los resultados estadísticamente significativos 

 

Las causas de los EV se muestran en la tabla 24. Destacaron la disminución de la 

causa de falta de seguimiento de PNT (66,96%) y estrés y sobrecarga de trabajo 

(25,65%). 

. 
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Tabla 24. Causas de los errores de validación 

 

Causa del EV 
N (%) 

RRR Prevalencia 
(I) 

Prevalencia 
(II) 

Estrés, sobrecarga de trabajo 184 (85,19) 161 (78,53) 25,65% (7,38%; 43,93%) 

Falta de seguimiento de PNT 18 (8,33) 7 (3,41) 66,96% (14,74; 119,19%) 

Falta de conocimientos sobre el med. 6 (2,78) 17 (8,29)  -140,74% (-280,29%; 1,20%) 

Lapsus/despiste 6 (2,78) 16 (7,80)  -126,58% (-236,35%; 10,18%) 

Errores informáticos 1 (0,01) 0 (0,00) 100% (-95,99%; 295,99%) 

Errores en el manejo del ordenador 1 (0,01) 1 (0,49) 15,03% (-242,15%; 272,22%) 

Falta de conocimientos sobre el paciente 0 (0,00) 2 (0,98) - 

Selección incorrecta de una especialidad 0 (0,00) 1 (0,49) - 
 

PNT: Protocolo Normalizado de Trabajo; med: medicamento; I: Primer estudio de prevalencia de EM; II: 

Segundo estudio de prevalencia de EM; RRR: Reducción de Riesgo Relativo; En negrita los resultados 

estadísticamente significativos. 

 

5.4.2.3. Errores de Dispensación (ED) 

 

Los ED disminuyeron de forma estadísticamente significativa tras las medidas 

de mejora (0,83% vs 0,51%). Los carros de llenado directo tuvieron un 40,45% menos 

de ED tras la intervención y el turno de tarde disminuyó sus errores en un 51,57%, 

siendo ambos resultados estadísticamente significativos (Tabla 25). 
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Tabla 25. Distribución de los errores de dispensación según tipo de llenado y turno 

de trabajo 

 

Características 
N (%) 

RRR 
Prevalencia (I) Prevalencia (II) 

Tipo de llenado 
Directo 69 (0,75) 44 (0,45) 40,45% (11,11%; 67,79%) 

Modificac. 34 (1,13) 22 (0,70) 37,57% (-4,77%; 79,92%) 

Turno 
Mañana 55 (0,69) 42 (0,49) 29,05% (-4,89%; 62,99%) 

Tarde 48 (1,16) 24 (0,56) 51,57% (17,62%; 85,80%) 
  

Modif.: Con modificaciones posteriores; I: Primer estudio de prevalencia de EM; II: Segundo estudio de 

prevalencia de EM; RRR: Reducción de Riesgo Relativo; En negrita los resultados estadísticamente 

significativos. 

 

 

Tres carros que en la primera recogida de EM eran del tipo llenado con 

modificaciones posteriores (endocrino-reumatología, cardiología y cirugía cardiaca) 

fueron reconvertidos a llenados directos tras las medidas implantadas. Los dos 

primeros registraron una disminución en los ED, mientras que en el último la 

prevalencia de errores no varió. La baja prevalencia de los errores en este proceso no 

nos permitió establecer un análisis estadístico potente para asegurar que la 

disminución de los ED fuese estadísticamente significativa en endocrino-reumatología 

y cardiología (Tabla 10). 

 

Comparando los tipos de ED recogidos en la tabla 26 se aprecia que 

disminuyeron de forma estadísticamente significativa los de medicamento deteriorado 

(83,39%) y dosis extra (55,88%). 
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Tabla 26. Tipos de errores de dispensación 

Tipo de ED 
N (%) 

RRR Prevalencia 
(I) 

Prevalencia 
(II) 

Dosis extra 32 (31,68) 15 (22,72) 55,88% (14,70%; 97,05%) 

Omisión de la dispensación 29 (28,71) 18 (27,27) 41,57% (-3,69%; 86,84%) 

Paciente equivocado 17 (16,83) 18 (27,27) 0,33% (-65,80%; 66,46%) 

Medicamento deteriorado 17 (16,83) 3 (4,55) 83,39% (32,30%; 134,48%) 

D. de medicamento distinto al prescrito 3 (2,97) 0 (0,00) 100% (-13,15%; 213,15%) 

Medicamento erróneo 1 (0,99) 2 (3,03)  -88,27% (-414,58%; 238,05%) 

Dosis mayor 1 (0,99) 0 (0,00) 100% (95,99%; 295,99%) 

Error de preparación/almacenamiento 1 (0,99) 0 (0,00) 100% (95,99%; 295,99%) 

Forma farmacéutica errónea 0 (0,00) 10 (15,15) - 
 

D: Dispensación; I: Primer estudio de prevalencia de EM; II: Segundo estudio de prevalencia de EM; 

RRR: Reducción de Riesgo; En negrita los resultados estadísticamente significativos. 

 

En la tabla 27 se recogen las causas de los ED no habiéndose encontrado 

ninguna causa concreta que disminuyese de manera estadísticamente significativa tras 

la implantación de las medidas de mejora. 

 

Tabla 27. Causas de errores de dispensación 

 

Causa del ED 
N (%) 

RRR Prevalencia 
(I) 

Prevalencia 
(II) 

Lapsus/despiste 73 (72,28) 57 (86,36) 26,50% (-3,26%; 56,26%) 

Otros 13 (12,87) 5 (7,58) 63,80% (-0,88%; 126,71%) 

Falta de seguimiento de prácticas/PNT 11 (10,89) 4 (6,06) 65,77% (-2,16; 133,70%) 

Problemas en el etiquetado/envasado 1 (0,99) 0 (0,00) 100% (-95,99%; 295,99%) 

Apariencia similar a otros productos 1 (0,99) 0 (0,00) 100% (-95,99%; 295,99%) 

Errores reenvasado en dosis unitarias 1 (0,99) 0 (0,00) 100% (-95,99%; 295,99%) 

Error al preparar el medicamento 1 (0,99) 0 (0,00) 100% (-95,99%; 295,99%) 
 

PNT: Protocolos Normalizados de Trabajo; I: Primer estudio de prevalencia de EM; II: Segundo estudio 

de prevalencia de EM; RRR: Reducción de Riesgo; En negrita los resultados estadísticamente 

significativos. 
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5.4.2.4. Errores en la trascripción del farmacéutico y de enfermería 

 

Ambos errores disminuyeron de una fase a otra, sin embargo estos resultados 

no fueron estadísticamente significativos debido al bajo número de trascripciones 

realizadas (Tabla 9). En la primera recogida de datos se registraron tres errores de 

trascripción de farmacéuticos y ninguno en la segunda recogida. También 

disminuyeron los errores de trascripción de enfermería (7,05% vs 5,42%) así como el 

número de trascripciones realizadas, principalmente por eliminar la trascripción de 

enfermería en la UH de Enfermedades Infecciosas. 

 

5.4.3. Fármacos implicados en los EM 

 

Los grupos terapéuticos implicados en los EM se recogen en la tabla 28. Los EM 

fueron más prevalentes para los grupos N (Sistema nervioso central), C (aparato 

cardiovascular) y A (aparato digestivo y metabólico). 

 

Tabla 28. Distribución de los EM según grupo terapéutico 

Grupo ATC N-I (%) N-II (%) 

N 277 (28,3%) 260 (30,3%) 

C 194 (19,8%) 123 (14,4%) 

A 175 (17,9%) 152 (17,7%) 

B 80 (8,2%) 120 (14,0%) 

J 50 (5,1%) 57 (6,7%) 

H 37 (3,8%) 24 (2,8%) 

R 37 (3,8%) 47 (5,5%) 

D 32 (3,3%) 6 (0,7%) 
 

A: Aparato Digestivo y Metabólico. B: Sangre y órganos hematopoyéticos. C: Aparato Cardiovascular. H: 

Preparados hormonales sintéticos (excluidas hormonas sexuales). J: Terapia antiinfecciosa sistémica. N: 

Sistema Nervioso Central. R: Sistema Respiratório; (I): En la primera recogida de datos (Fase 2); (II): En la 

segunda recogida de datos (Fase 4) 
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La distribución de EM por principio activo se muestra en la figura 9. Es 

destacable por un lado la disminución de EM para paracetamol e insulina, 

medicamentos que se prescribían normalmente en el apartado de observaciones, y por 

tanto constituían un error de omisión, y por otro para dihidrogenofosfato de sodio y 

nitroglicerina, para los cuales se añadieron ayudas concretas en el momento de la 

prescripción. El aumento de EM de la enoxaparina no fue significativo. 

 

 

Figura 9. Distribución de los principios activos con más errores de medicación 

 

Los MEDNG (Medicamentos no incluidos en la Guía Farmacoterapéutica del 

Hospital) implicados en los EM se muestran en la tabla 29. No se registraron EM con 

fórmulas magistrales ni con medicamentos de ensayo clínico. 
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Tabla 29. EM con los Medicamentos no incluidos en la Guía Farmacoterapéutica del 

Hospital 

 

MEDNG Prescripción Validación Dispensación T. Farmacéutica T. Enfermería Total 

N-I 47 13 3 0 0 63 

N-II 29 15 2 0 1 47 
 

MEDNG: Medicamentos no incluidos en la Guía del Hospital; N-I: Errores en el primer estudio de 

prevalencia de EM; N-II: Errores en el segundo estudio de prevalencia de EM; T: Trascripción.
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6. Discusión 

 

La hipótesis planteada al inicio de este trabajo de Tesis Doctoral fue que la 

realización de un AMFE apoyado por un estudio de intervención nos permitiría 

identificar las medidas de mejora necesarias para la reducción de EM en el proceso de 

prescripción, validación y dispensación de medicamentos en pacientes hospitalizados, 

de la misma manera que la aplicación de las mismas lograría reducirlos. 

 

En el estudio planteado se han identificado un total de catorce medidas de 

mejora para reducir los EM en el citado proceso. Nueve de éstas pudieron ser 

aplicadas, e implicaron una disminución de los errores en un 21,95% en el proceso de 

prescripción, un 19,36% en validación, y un 38,49% en dispensación, por lo que 

podemos afirmar que la metodología AMFE logró el propósito planteado. 

 

 

6.1. Aplicación de la metodología AMFE como método en la reducción de 

EM. 

 

La metodología AMFE se utiliza ampliamente desde hace décadas en múltiples 

sectores industriales, sin embargo, su uso en el ámbito sanitario es más reciente. Así, 

diversas organizaciones como el ISMP4, el NCCMERP55 o el Pathways for Medication 

Safety (PMS)196, pero en especial la JC45, recomiendan realizar un AMFE para mejorar 

la seguridad en los procesos sanitarios. En este sentido, su uso se ha extendido en 

EEUU en el ámbito de la nutrición pediátrica101, la quimioterapia102, la administración 

de medicamentos intravenosos en pacientes hospitalizados104, las bombas de 

administración inteligentes105 o las bombas de administración de analgésicos 

controladas por el paciente197. Sin embargo, la publicación de trabajos que emplean la 
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metodología AMFE y que hacen referencia exclusivamente a los errores médicos198 o 

EM107,197,199,200 continúa siendo escasa. 

 

Creemos que el diseño y desarrollo de un AMFE en nuestro medio, donde se 

han implantado recientemente nuevas tecnologías con el fin de reducir los EM, 

constituye la herramienta idónea por varias razones. En primer lugar, es una técnica 

proactiva que permite detectar los fallos, problemas y debilidades antes de que éstos 

aparezcan. Este hecho es fundamental en el caso de los EM por su potencialidad de 

causar daño. En segundo lugar, es una herramienta que contempla en su metodología 

la reingeniería de los procesos, y por tanto considera las limitaciones y capacidades de 

las personas, incluyendo sus relaciones entre sí y con el sistema201. Si se quieren evitar 

los errores, los factores humanos inherentes a ellos deben ser tenidos en cuenta202. En 

tercer lugar, permite analizar de forma sistemática la globalidad de un proceso, e 

identificar los subprocesos que lo forman mediante la elaboración de diagramas de 

flujo. Y es que la cultura de seguridad debe contemplarse desde la perspectiva del 

análisis del sistema, y no desde el aspecto individual203. Este aspecto es de vital 

importancia en nuestro estudio, pues analizamos el proceso de prescripción, validación 

y dispensación de medicamentos que es de una gran complejidad, y en el que 

intervienen numerosos profesionales sanitarios (médicos, farmacéuticos, enfermeros, 

auxiliares, celadores, etc.). Finalmente, es un método consultivo en el que un grupo 

multidisciplinar de profesionales expertos analiza los modos de fallo y sus causas. El 

trabajo conjunto de farmacéuticos, médicos y personal de enfermería resulta muy 

adecuado para analizar el sistema de utilización de los medicamentos204. Asimismo, el 

análisis de “tormenta de ideas” permite poner en común las mismas y discutir acerca 

de las discrepancias que puedan surgir. Por otra parte, el cálculo del Hazard Score 

permite priorizar, identificando unas medidas correctoras consensuadas para reducir 

los modos de fallo identificados. 
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No obstante, la propia metodología AMFE incluye dos grandes inconvenientes. 

El primero es la falta de adecuación a la realidad debida a la sistemática de trabajo 

teórica que emplea en la que no se miden los modos potenciales de fallo 

hallados205,206. Este inconveniente ya había sido apuntado por los autores del HFMEA 

(AMFE adaptado al medio sanitario), aunque éstos no sugirieron medidas concretas 

para solucionarlo100. En este sentido Van Leeuwen et al. (2009), recomiendan que el 

AMFE se acompañe de un método que aporte un escenario real a los resultados 

obtenidos207. Algunos autores en sus trabajos han subsanado esta limitación midiendo 

los Hazard Scores de los distintos modos potenciales de fallo antes y después de la 

implantación de las medidas de mejora101,208,209, pero nosotros creemos que esto no es 

suficiente, pues aportan un dato teórico de riesgo, y no su medición real. El segundo 

inconveniente es la subjetividad implícita en la metodología, puesto que el grupo 

multidisciplinar puede interpretar los datos erróneamente (por ejemplo, realizando 

una identificación de las posibles causas demasiado superficial, o calculando un Hazard 

Score con índices de incidencia y severidad no suficientemente contrastados, que 

lleven a priorizar unas medidas correctoras no prioritarias). Este extremo es indicado 

por Ashley y Armitage (2010), cuando comparan los resultados obtenidos de la 

aplicación de un AMFE sobre el mismo proceso por dos grupos multidisciplinares 

distintos210. Ambos grupos describieron mediante diagramas de flujo los subprocesos 

de manera semejante, pero solamente el 17% de los modos potenciales de fallo 

identificados son comunes entre ambos grupos, concluyendo que el método es 

adecuado para “mapear” los procesos, pero no para identificar los modos potenciales 

de fallo, y por tanto las acciones correctoras, pues depende de la subjetividad 

individual de los integrantes de cada grupo. 

 

En nuestro caso, aunque la seguridad en la implantación de una nueva 

tecnología ya había sido anteriormente analizada107,141,142, ésta no se había realizado 

de forma proactiva y consensuada, ni desde un punto de vista global en el sistema de 

distribución de medicamentos por dosis unitaria, ni tampoco trascurrido un tiempo 
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tras la implantación de las mismas. En este sentido, los sistemas de análisis de riesgo 

proactivos tipo AMFE se convierten en una herramienta muy adecuada. Con el fin de 

evitar los inconvenientes descritos, decidimos apoyar nuestro trabajo con un estudio 

de intervención de tipo experimental no controlado de corte transversal de tipo antes-

después de prevalencia de EM, adaptado a nuestro centro tal y como se indica en el 

Apartado 6.3. Con el estudio pre-implementación (Fase 2) medimos las prevalencias de 

los EM, que junto con los modos potenciales de fallo identificados en el AMFE 

originaron medidas de mejora. Adicionalmente, con el estudio post-implementación 

(Fase 4) medimos de manera sistemática, objetiva y real, la prevalencia de los EM tras 

las medidas de mejora, pudiendo establecer el impacto de las mismas. 

 

 

6.2. Medidas de mejora implantadas y su impacto 

 

Los resultados del AMFE y del estudio de prevalencia de EM nos permitieron 

encontrar catorce medidas de mejora que afectan a la prescripción, validación y 

dispensación. Nueve de ellas fueron implantadas de manera simultánea y de forma 

global en todo el centro, por lo que no podemos precisar el peso específico de cada 

una de ellas en la reducción de errores, sino del conjunto de las mismas. Además, se 

aplicaron dos medidas con el fin de eliminar la trascripción, y por tanto los errores 

inherentes a este proceso. 

 

No hemos encontrado ningún estudio, que con la metodología aquí descrita, 

realice un análisis de las medidas de mejora adoptadas, aunque algunos autores sí 

evalúan el impacto de la implantación de algunas de ellas. Para facilitar la discusión de 

nuestros resultados los desarrollaremos a continuación según el proceso al que 

afectan. 
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6.2.1. Prescripción 

 

Las medidas de mejora aplicadas permitieron reducir los EP en un 21,95% de 

forma estadísticamente significativa (7,10% vs 5,54%), siendo las unidades quirúrgicas 

las que más contribuyeron a esta disminución global. El error de omisión (24,36%) y la 

de falta de seguimiento de los protocolos normalizados de trabajo (PNT) (30,99%) 

fueron el tipo y la causa de error que registraron una mayor disminución 

respectivamente. 

 

Numerosos trabajos y revisiones sistemáticas, algunos realizados en 

España140,211, describen cómo disminuyen los EP tras la implantación de la 

PEA136,137,138,139. En nuestro hospital esta tecnología ya estaba implantada en el 100% 

de las camas cuando empezamos el estudio, y su eficacia en la reducción de EP había 

sido evaluada en dos estudios140,141. Por tanto, los riesgos asociados a su implantación 

ya habían sido identificados, pero no los derivados de su uso cotidiano y su integración 

con el resto de sistemas. 

 

Como primera medida de mejora se decidió potenciar la formación de los 

médicos prescriptores, así como el uso de la PEA en todo momento. Diversos autores 

demuestran que la formación en la prescripción de determinados medicamentos 

disminuye los EP212,213. Shaughnessy et al. comprueban que las órdenes médicas con 

errores disminuyen de un 21% a un 17% tras la formación del equipo médico214, 

aunque otro estudio con metodología semejante refleja disminuciones incluso 

mayores (del 14,4% al 6%)215. No obstante, en un estudio con características similares, 

Howell y Jones no encuentran diferencias estadísticamente significativas en este 

aspecto216. 

 

Distintos autores indican que los EP son más prevalentes en los hospitales 

universitarios, atribuyéndose a la alta carga de trabajo de los médicos en formación y 
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su menor experiencia24,217,218. En el HURYC los residentes de primer año reciben 

formación obligatoria en el uso del sistema de PEA que es impartida por los 

farmacéuticos. Durante el estudio esta formación fue fortalecida por la del resto de 

residentes y especialistas según la medida de mejora descrita. 

 

En nuestro estudio es importante destacar que, a pesar de haberse hecho una 

formación específica en el manejo del software de prescripción electrónica a los 

médicos, los errores con causa de errores debido al mal manejo del programa 

aumentaron de forma estadísticamente significativa. Este hecho pudo deberse a que 

durante la segunda recogida de EM fuimos más estrictos en la clasificación de los EP 

con dicha causa, ya que sabíamos que la formación había sido realizada, y por tanto el 

error tenía esta causa principal. 

 

La segunda medida implantada fue la actualización de las normas de la PEA 

para reducir los EM de omisión y con causa de falta de seguimiento de los PNT cuya 

prevalencia en el primer estudio de prevalencia de EM era muy elevada, con un 

59,22% y un 76,86% respectivamente. Tras la aprobación por la Comisión de Farmacia 

y Terapéutica de dichas normas, éstas fueron difundidas a través de los Jefes de 

Servicio a todos los facultativos, estando además disponibles en la intranet del centro. 

Protocolizar las normas de trabajo en la PEA es una recomendación que hacen 

numerosas organizaciones internacionales para disminuir los EM (IOM44, NCCMERP55, 

ASHP51, IHI52, ISMP4, NQF50, JC45 y USP53), hecho que ha sido constatado por algunos 

autores219,220. 

 

Otra medida de mejora fue la relativa a la optimización de la base de datos del 

programa informático de PEA, de tal forma que incorporase ayudas en la prescripción 

de determinados medicamentos en los que se había observado un alto número de EM. 

Así, el error relativo a la falta de conocimientos del medicamento, se redujo en un 

15,08%, aunque esta disminución no fue estadísticamente significativa. Son numerosos 
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los estudios que muestran cómo las ayudas a la prescripción permiten realmente la 

reducción de EP132,133,134. Para Nichols et al. la falta de conocimiento sobre el 

medicamento en el momento de la prescripción es la segunda causa de EP e indican 

que para los médicos, el programa informático de prescripción no les aportaba la 

información necesaria sobre los medicamentos con los que no estaban 

familiarizados221. En este sentido, un metanalisis destaca que la disminución en los EP 

es mayor con los programas de PEA desarrollados en el propio centro frente a los 

comerciales143. En el programa Hospiwin® en concreto, se realizan actualizaciones de 

forma continua con el fin de adaptarse a nuestro medio y forma de trabajo, 

asemejándose a un software de desarrollo propio. Hospiwin® tiene alertas a la 

prescripción en tiempo real relativas a dosis máximas, interacciones, duplicidades y 

alergias. Durante el desarrollo del estudio se decidió no incluir nuevas alertas, ni 

modificar las existentes, a fin de evitar el riesgo de sobrecarga de alertas que algunos 

autores relacionan con el mayor número de EP132,222. 

 

Se implantó la conexión automática del programa de PEA con el censo de 

pacientes ingresados, que anteriormente se hacía de forma manual. Probablemente 

ello contribuyó a que las órdenes médicas escritas manualmente se redujesen de 37 a 

1, pues los médicos disponían de los datos de filiación de los pacientes en todo 

momento y podían hacer la PEA. En la bibliografía no hemos encontrado ningún 

trabajo que evalúe esta medida en la reducción de EM, aunque algunos autores 

insisten en la necesidad de integración de los sistemas de información del hospital 

para aumentar la seguridad223. 

 

La incorporación de farmacéuticos en equipos multidisciplinares en el pase de 

visita a pacientes ingresados no pudo ser implementada debido a la escasez de 

recursos económicos para la contratación de nuevos farmacéuticos. Diversos autores 

comprueban que esta medida reduce los acontecimientos adversos a medicamentos 

entre un 66% y un 80%224,225 y disminuye el gasto hasta en un 40%226. Además, 
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disminuye de forma global los EM227, en particular en las unidades de cuidados 

intensivos224 y de hospitalización pediátricas228. Un metanálisis realizado por Kaboli et 

al. confirma estos resultados229. Los numerosos estudios publicados a este respecto 

han impulsado que el IOM clasifique esta medida como una de las que más evidencia 

científica tiene en la reducción de EM18. Las autoridades canadienses por su parte han 

establecido que la proporción de farmacéuticos integrados en equipos 

multidisciplinares que participan en el cuidado directo del paciente a través de la visita 

médica sea uno de sus veinte indicadores de seguridad en el ámbito sanitario69. En 

España, una de las estrategias propuestas por la SEFH en el proyecto 2020, es la 

integración para ese año del farmacéutico en las UH en el 80% de los hospitales, y su 

participación en la decisión de la prescripción en al menos, el 25% de los pacientes 

hospitalizados82.  

 

Los resultados de nuestro estudio revelan que más de un 50% de los EP se 

detectaron en la UH, por lo que la colaboración directa de médicos y farmacéuticos, y 

la integración de estos últimos en los equipos asistenciales podrían ayudar a la 

detección de EM, y por tanto a la disminución de los mismos. En nuestro centro una de 

las farmacéuticas forma parte de un grupo multidisciplinar en el equipo de geriatría y 

realiza labores de conciliación y de farmacovigilancia entre otras. Los resultados de su 

trabajo han sido recientemente publicados y muestran que un 74,2% de los pacientes 

incluidos en el estudio presentaron al menos una prescripción potencialmente 

inapropiada230. 

 

 

6.2.2. Validación 

 

Las medidas de mejora aplicadas redujeron los EV en un 19,36% (2,58% vs 

2,08%). La mayor reducción se produjo en la omisión (51,56%), y en la falta de 
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seguimiento de los PNT (66,96%) y estrés y sobrecarga de trabajo (25,65%) como 

causas del error. 

 

La validación farmacéutica fue considerada también un punto crítico del 

circuito, y aunque constituye por sí misma una barrera de seguridad para reducir los 

EM227,231, su mejora permite reducir aún más su prevalencia. Leape et al., encuentran 

un 99% de aceptación en las recomendaciones realizadas por los farmacéuticos 

cuándo éstos están integrados en el equipo médico, lo que se tradujo en una 

disminución del 66% en las acontecimientos adversos por medicamentos224. Lustig 

evidencia un alto grado de aceptación en dichas recomendaciones (87,5%) mediante la 

intervención con llamada telefónica232. No obstante, en un estudio que empleaba la 

comunicación online con los prescriptores, sólo se modificaron el 22% de los 

tratamientos en los que el farmacéutico proponía cambio, siendo las causas indicadas 

por los médicos para no seguir las recomendaciones, la dificultad para encontrar los 

comentarios realizados por los farmacéuticos en la PEA, así como el difícil manejo del 

software233. En nuestro caso la comunicación con los médicos se realiza de forma 

online, pero el seguimiento de las recomendaciones no ha sido analizado, ni su 

impacto en la reducción de los EM y acontecimientos adversos a medicamentos, por lo 

que deberá ser objeto de estudio. 

 

Redistribuir la carga de trabajo entre los farmacéuticos y asignar la validación 

de los tratamientos de UH concretas a cada farmacéutico fue una de las medidas 

destinadas a disminuir el estrés y la sobrecarga de trabajo, cuya disminución del 

25,65% (88,19% vs 78,53%) fue estadísticamente significativa. Además esto permitió 

que cada farmacéutico adjunto tuviese más tiempo para la formación de los 

residentes. Algunos autores han publicado EM con un desenlace fatal provocados por 

farmacéuticos sin una formación adecuada234,235. En este sentido, la dispensación de 

una dosis treinta veces superior de bicarbonato sódico inyectable por un farmacéutico 

recién licenciado resultó en la muerte del paciente234. Por otro lado, la falta de 
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farmacéuticos debidamente cualificados fue señalada como la causa de un error que 

resultó en la muerte de un neonato de seis días, al no validarse correctamente y 

dispensarse una dosis diez veces superior de cloruro potásico intravenoso235. La Joint 

Commission, en un esfuerzo por minimizar los riesgos asociados a los EM, requiere 

desde 2008 que “todas las órdenes médicas sean revisadas”236. La formación de 

farmacéuticos durante el periodo de residencia debe conducir a conseguir 

farmacéuticos clínicos expertos en seguridad que sean capaces de aplicar sus 

conocimientos para reducir los EM237. La Guía de formación de especialistas en 

Farmacia Hospitalaria de España, establece un año de rotación en áreas de 

hospitalización y consultas externas para alcanzar este objetivo238. 

 

Otra medida adoptada fue establecer unas normas para la validación de la PEA 

para que se redujesen los errores relativos a la omisión (que representaban un 49,53% 

de los EV en la primera recogida), y aquellos debidos a la falta de seguimiento de los 

PNT (8,33%). La disminución fue mayor en las unidades quirúrgicas (creemos que dado 

que allí eran más prevalentes, y por tanto había mayor margen para su disminución). 

No hemos encontrado ningún trabajo que evalúe el impacto de esta medida, sin 

embargo la falta de protocolización y consenso, fue considerado como una de las 

puntos débiles del estudio de Estellat et al.233. 

 

Creemos que las mejoras en la base de datos de Hospiwin® para la reducción 

de EP también contribuyeron a facilitar la validación de los tratamientos y reducir los 

EV. Medidas concretas para medicamentos concretos producen una reducción de 

errores y una mejora en la seguridad212. 

 

Adecuar el área de trabajo fue otra de las mediadas de mejora, pero precisó de 

la aprobación de la Dirección del Hospital. Debido al retraso en su ejecución no se 

pudo determinar su impacto. Pensábamos que separar físicamente las áreas de 

dispensación y validación podría disminuir los errores debidos a lapsus y despistes, y 
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por tanto sería una medida de mejora común para ambos procesos. Aunque esta 

medida ha sido propuesta para mejorar la seguridad en el ámbito de la prescripción239, 

no hemos encontrado trabajos específicos en la validación. Mejorar el ambiente de 

trabajo en la dispensación, preparación y administración de medicamentos es una 

estrategia propuesta por varias organizaciones como medida para reducir los EM 

(ASHP51, IHI52, NQF50), aunque en el momento actual, y según el último informe del 

IOM, su impacto en dicho propósito es bajo18. 

 

Por último, establecimos no superar la validación de 100 camas por cada 

farmacéutico, lo que en nuestro hospital supondría contar con al menos once 

farmacéuticos. Esta medida requería la contratación de nuevos farmacéuticos, pero la 

grave crisis económica impidió que fuese aprobada. Hicks et al. en una revisión en la 

asistencia perioperatoria concluyen que una de las medidas para reducir los EM es 

incrementar el número de farmacéuticos y que todas las prescripciones sean validadas 

antes de la administración de los medicamentos240. En este mismo sentido, la JC 

promueve que por norma general que “en situaciones no urgentes todas las 

prescripciones y órdenes de tratamiento deben ser validadas por un farmacéutico”236. 

 

 

6.2.3. Dispensación 

 

Para la disminución de los ED, se implantaron diferentes medidas que los 

redujeron en un 38,49% de forma estadísticamente significativa (0,83% vs 0,51%), 

fundamentalmente en aquellos carros de llenado directo y en el turno de tarde. Se 

registró una disminución significativa en el de medicamento deteriorado (83,39%) y 

dosis extra (55,88%). No encontramos disminuciones en las causas de error que fuesen 

estadísticamente significativas. 
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La primera de las medidas fue reorganizar los llenados de carro en el Servicio 

de Farmacia, de tal forma que la mayoría de ellos se prepararan por llenado directo, es 

decir, mediante una sola operación que incluyese todas las modificaciones del 

tratamiento del día. El objetivo era reducir los errores relativos a dosis extra, omisión 

en la dispensación y dispensación a paciente equivocado, que se producen con 

frecuencia en los carros de llenado con modificaciones posteriores, en los que, una vez 

actualizada la prescripción diaria, se procede a la eliminación de medicamentos 

suspendidos y a la inclusión de los nuevos tratamientos. De esta manera se 

disminuyeron los ED relativos a dosis extra en un 55,88% de forma estadísticamente 

significativa. Este hecho concuerda con los resultados de Abad et al., que encuentran 

que en los carros de llenado directo se cometen menos ED241. 

 

La revisión de los carros fue otra de las medidas impulsada por el grupo 

multidisciplinar a fin de solventar los ED cometidos. Creemos que esta medida 

contribuyó a la disminución de los errores de dosis extra y medicamento deteriorado, 

al detectarse y solventarse antes de la distribución del carro. El análisis de estos 

errores por el equipo de trabajo nos permitió monitorizar de forma más cercana el 

proceso y evaluar la calidad de la dispensación, medida de seguridad que ha sido 

propuesta por el NCCMERP242. Diferentes autores indican que medidas como ésta 

evitan alto número de ED174,243,244. Así, Bohand et al. y Fachinetti et al. en sendos 

estudios concluyen que la revisión de carros por farmacéuticos previa a la dispensación 

puede llegar a detectar hasta un 87% de los ED243,244, mientras que Cina et al. reducen 

esta detectabilidad al 79,1%174. Aunque una segunda revisión del carro reduciría aún 

más los ED, requiere un tiempo que puede llegar a retrasar la hora de entrega del 

mismo, y por tanto no se contempla en la práctica diaria243. Nosotros hemos 

establecido que el personal auxiliar que llena el carro, sea distinto del que lo revisa. 

Distintos autores indican que los técnicos son igual de capaces de reducir el número de 

ED que los farmacéuticos, siempre que hayan sido bien formados para desempeñar 

dicha tarea174. 
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Otra medida fue impulsar la revisión de la medicación dispensada en la UH, a 

fin de implicar a las enfermeras de la planta en la revisión de la medicación y poder 

canalizar las reclamaciones de los posibles ED. No obstante, esta medida no llegó a 

implantarse debido a que no se pudo contar con un farmacéutico para la formación de 

los enfermeras de planta. En este sentido, la formación del personal que revisa la 

dispensación es imprescindible para lograr reducir los ED173. 

 

Por último, la mejora del área de dispensación, que ya ha sido desarrollada en 

el Apartado 6.2.2, consistió en la realización de una obra con la intención de separar 

físicamente las áreas de validación farmacéutica y de dispensación de medicamentos, 

de forma que ambas tareas se pudiesen realizar con menos distracciones y en un 

ambiente menos ruidoso y más tranquilo. Esta medida es propuesta por el 

NCCMERP242. 

 

 

6.2.4. Trascripción por el farmacéutico 

 

Los EM producidos en el proceso de trascripción farmacéutica no fueron 

contemplados en el objetivo de esta Tesis Doctoral, pues el 100% de las camas 

disponían de SDMDU asociada a la PEA. Sin embargo, en el primer estudio de 

prevalencia de errores, descubrimos que el farmacéutico ocasionalmente seguía 

trascribiendo órdenes médicas debido a que había médicos que no realizaban la PEA, 

por lo que se recomendó evitar la trascripción salvo en casos excepcionales. De esta 

forma se redujo el número de trascripciones a menos de la mitad, y a cero los ETF en la 

segunda recogida. En este sentido, el número de trascripciones fue tan bajo que no 

nos ha permitido calcular datos con significación estadística. Coincidimos con 

numerosos autores en las ventajas de la PEA, que permiten evitar el proceso de 

trascripción farmacéutica, y por tanto eliminan esta fuente de error135,136,137,138,140. 
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Como ya hemos comentado anteriormente, creemos que la conexión 

automática con el censo de pacientes, la actualización de las normas de la PEA, así 

como la formación de los prescriptores, también influyeron en que los se realizasen 

menos prescripciones manuales, y por tanto se redujesen la trascripción. 

 

 

6.2.5. Trascripción por el personal de enfermería 

 

 Tras la primera recogida de datos los observadores detectaron que a pesar de 

de que la PEA estaba implantada en el 100% de las camas del hospital, en dos UH la 

trascripción por el personal de enfermería se hacía de manera sistemática. Como 

medida de mejora se decidió eliminar la trascripción en al menos una de ellas, 

reduciéndose el número de trascripciones de enfermería a casi la mitad (de 596 a 332) 

y el número de errores en un 23%, aunque este dato debido a la baja prevalencia del 

error y las pocas trascripciones realizadas, no resultó estadísticamente significativo. 

Coincidimos con Ammenwerth et al. en las ventajas de la PEA que permiten reducir los 

EM de un 13% a un 99%143, en particular los derivados de la trascripción de 

enfermería. 

 

 
6.3. Aplicación de un Estudio de Errores de Medicación en la 

metodología AMFE 

 

La necesidad de completar el AMFE con un estudio que aportase resultados 

objetivos y medibles en un contexto real ya ha sido analizado en el Apartado 6.1. En 

este punto, analizaremos el tipo de estudio seleccionado, las definiciones empleadas y 

la clasificación elegida para el análisis de la prevalencia de los EM. Asimismo, también 

identificaremos los fármacos más implicados en los mismos. 

 



Discusión 

  

 

125 

Elegimos un estudio de intervención de tipo experimental no controlado de 

corte transversal de tipo antes-después de prevalencia de EM, pues nos ofrecía la 

ventaja de obtener una “imagen” objetiva del medio antes y después de aplicar las 

medidas de mejora. No obstante, dichos estudios presentan el inconveniente de los 

sesgos, siendo la variación interindividual en la detección y clasificación de EM el 

principal de ellos. Para subsanarlo el grupo multidisciplinar realizó un estudio de 

concordancia cuyos resultados proporcionaron validez a nuestro análisis, ya que ésta 

fue “considerable” y “casi perfecta” para los distintos errores. Creemos que éste es un 

punto fuerte de nuestro estudio, pues la concordancia obtenida es mejor que la 

reflejada por otros autores que desarrollaron estudios similares”245, o en la que ésta ni 

siquiera fue contemplada142. 

 

En el momento actual existe una falta de consenso internacional en cuanto a 

las definiciones y la estandarización de términos en el ámbito de la salud, hecho 

señalado en el primer informe del IOM13, y recogido por otros organismos como el 

National Health Service británico246, la OMS58 o el Consejo de Europa247. En el ámbito 

de los EM, esta problemática ha sido objeto de estudios específicos sobre el 

tema248,249,250, e impide frecuentemente comparar resultados y realizar revisiones 

sistemáticas143. Nosotros hemos utilizado la definición de EM publicada por el 

NCCMERP187, ya que tiene implícita el concepto de potencialidad de los mismos y es la 

más empleada de forma internacional en la actualidad. Otras definiciones como la 

abreviada de Ferner y Aronson, que los define como “fallos en el proceso del 

tratamiento que producen, o tienen el potencial de producir, daño en el paciente”251, 

se emplea en revisiones exhaustivas que pretenden universalizar términos252. En la 

definición de EM de Otero et al. un EM es “cualquier incidente prevenible que se 

produce en cualquiera de los procesos del sistema de utilización de los medicamentos 

(drug-use-system errors), que incluyen la selección, prescripción, trascripción, 

dispensación, administración y seguimiento de los tratamientos, y que puede causar o 

no daño al paciente”253, y es frecuentemente utilizada en España. 
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De manera paralela, decidimos utilizar la definición de error de prescripción 

(EP) desarrollada por Aronson, que mantiene este concepto de potencialidad y es 

empleada de manera universal188. 

 

La clasificación de los EM puede ser importante para poder entenderlos252. 

Aunque hay tres tipos de clasificaciones; la contextual, la modal y la psicológica254, 

nosotros hemos optamos por la modal-contextual del grupo Ruiz-Jarabo255 y su 

actualización posterior190, basada en la del NCCMERP, y que es utilizada en hospitales, 

centros asistenciales, estudios científicos e ISMP-España. Ésta es una clasificación muy 

sistematizada y estructurada, que mantiene opciones abiertas, de texto libre, para 

poder adaptarse a cada situación o centro en particular. Las modificaciones realizadas 

sobre la misma fueron consensuadas por el grupo multidisciplinar de trabajo a fin de 

adaptarnos al medio donde se ha desarrollado el estudio (tabla 5), tal y como 

recomiendan Otero et al.190. En primer lugar, decidimos considerar los EM como 

mutuamente excluyentes. Este posicionamiento nos facilitó el análisis de resultados, al 

considerar que cada error detectado en cada proceso estaba asociado a un solo tipo y 

una sola causa. Esta modificación también ha sido adoptada por la Comunidad de 

Madrid, de forma que el análisis de las notificaciones online de EM se gestione más 

fácilmente86. Además, a diferencia de Otero et al.190, la severidad o gravedad del EM 

no fue calculada, pues no contemplamos la fase de administración ni una valoración 

clínica del daño ocasionado al paciente. Asimismo, se clasificó todo tipo de EM, tanto 

potencial como real, analizándolos todos por igual, a diferencia de otros autores, que 

excluyen de la clasificación a los primeros75,190,245. La justificación de esta modificación 

se basa la metodología AMFE empleada, pues lleva implícito en su análisis y por tanto 

se tuvieron en cuenta los errores potenciales. Finalmente, a diferencia de Otero et 

al.190, incorporamos la tipificación de los EM según sus consecuencias en el resto de la 

cadena farmacoterapéutica, desde la prescripción hasta la dispensación. Esta 
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modificación también es consecuencia de la aplicación del AMFE, que considera de 

vital importancia el análisis de la relación entre los diferentes procesos. 

 

6.3.1. Errores de Medicación (EM) 

 

En nuestro estudio no hemos calculado la prevalencia global de EM pues no 

hemos analizado todo el proceso del uso del medicamento, sino la prescripción, 

validación y dispensación, por lo que creímos que esta limitación podría infravalorar su 

resultado. Climent et al. desarrollan una metodología similar a la nuestra incluyendo 

además la fase de administración, y observan que hasta el 58,4% del total de errores 

cometidos se producía en esta fase256, por lo que en nuestro caso, haber hecho un 

cálculo global de EM seguramente hubiese aportado datos muy desviados de la 

realidad.  

 

En la actualidad se estima que la prevalencia de EM es del 2 al 75%257. Las 

causas de dicha variabilidad surgen al no incluir los mismos procesos en los estudios de 

EM, así como las diferentes definiciones257, escenarios258,259,260 y metodologías 

empleadas261. 

 

Como novedad decidimos incorporar el estudio de las consecuencias de los EM 

en el resto de la cadena farmacoterapéutica, y descubrimos que un elevado número de 

errores cometidos en la prescripción de fármacos tiene repercusión en las siguientes 

etapas. Este hecho se constata en numerosos trabajos, que indican que más del 50% 

de los errores que alcanzan al paciente se originan en esta etapa129,133,220. 

 

6.3.2. Errores de Prescripción (EP) 

 

Los EP fueron los más frecuentes y supusieron entre un 63% y 68% del total de 

EM registrados. Otros autores los cifran entre el 50% y 60% del total129,133,220. La 
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proporción de EP fue mayor que en otros estudios pues como ya hemos indicado no 

incluimos la etapa de administración, fase en la según diferentes autores encontramos 

entre un 26% y un 58% de los EM12,221,256,262,263. Otros autores han constatado 

proporciones menores (16%) al no contabilizar los errores potenciales (Categoría A)245, 

errores que nosotros sí consideramos. 

 

La prevalencia de EP que obtuvimos fue del 7,10% y 5,57% en la primera y 

segunda recogida de datos respectivamente. Según la bibliografía se calcula una 

prevalencia de EP de 3 a 99 por cada 1.000 líneas de prescripción en pacientes 

ingresados264,265,266,267,268,269, datos que concuerdan con nuestros resultados. En este 

aspecto, las causas de la variabilidad en la prevalencia de EP son las mismas que las 

descritas para los EM. En una revisión sistemática de Lewis et al. se pone de manifiesto 

el uso de diferentes definiciones de EP270, e identifican que en el 42% de los estudios 

incluidos en su metanalisis los autores emplean sus propias definiciones, en un 23% no 

establecen qué definición emplean, en un 18% emplean la definición de la American 

Society of Health-System Phramacists o la del NCCMERP, y en el 7% se emplea la 

definición de Dean et al.249. Esta misma dificultad la identifican otros autores en sus 

estudios141,271. 

 

Encontramos diferencias estadísticamente significativas entre los EP recogidos 

en unidades médicas y quirúrgicas siendo más prevalentes en las segundas, resultado 

que compartimos con otros autores que lo atribuyen al alto número de transiciones 

asistenciales272, y a que en ellos se potencian las actividades quirúrgicas en detrimento 

de los cuidados asistenciales y el tratamiento farmacológico237. En España Pastó et al., 

en un estudio multicéntrico también encuentran mayor proporción de EM en las 

unidades quirúrgicas245, al contrario que Jornet et al., aunque con una muestra muy 

pequeña273. A este respecto, creemos que es necesario realizar más estudios para 

conocer si los EP son más prevalentes en las unidades quirúrgicas., así como para 

poder establecer diferencias estadísticamente significativas relativas a las UH. 
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La omisión fue el tipo de error más frecuente, seguido del error en la dosis y del 

error en la frecuencia. Coincidimos con diversos autores en que la omisión fue el error 

más prevalente274,275,276, mientras que para otros lo fue la dosis270,277,278. Al igual que 

Pastó et al. la frecuencia errónea fue el tercer error más prevalente245. 

 

La falta de seguimiento de los PNT fue la principal causa de EP, de la misma 

manera que para Font et al279. Otros autores identifican en su análisis de causalidad el 

estrés280,281, la fatiga280,281,282,283,284, la sobrecarga trabajo218,285, y los lapsus y 

despistes221 como las causas más frecuentes de los EP. Esto cambia en relación a las 

causas publicadas en los años 90, pues entonces eran más prevalentes eran la falta de 

conocimiento del medicamento en la prescripción (causa del 29% de los EM), así como 

la falta de información relativa al paciente y a datos de laboratorio (18%)11,129. 

Probablemente esto sea debido a la introducción de las ayudas que presta la PEA. 

 

Destaca que en el 46,9% y 47,7% de los EP en la primera y segunda recogida de 

datos respectivamente, el prescriptor no pudo ser identificado. Esta proporción es muy 

alta ya que el registro electrónico de la PEA permite una trazabilidad absoluta de los 

usuarios 141. Esto se debió a prescripciones manuales en las que los médicos no se 

identificaron de manera correcta, o prescripciones en lugares del software de PEA no 

adecuados en los que no se quedaba la auditoría registrada. En el estudio de Arbesú et 

al. el 100% de las órdenes médicas están sin firmar286, mientras que en el de Calligaris 

et al. más del 50% no constan de firma o fecha287. Un estudio previo realizado en dos 

UH de nuestro centro muestra una disminución en los errores de identificación del 

paciente y de la orden médica entre un 85,44 y 100% al implantar la PEA142.  

 

En nuestro estudio un elevado número de médicos residentes cometieron EP 

en el primer y segundo estudio, representando un 52,1% y 46,5% del total 

respectivamente. Asimismo, destacó el número de médicos residentes de primer año 
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que cometieron EP en la segunda recogida (30,3% de los EP). Ross et al., concluyen en 

una revisión sistemática de los EP que cometen los médicos residentes de primer y 

segundo año que sus errores afectan del 4,2% al 87% de los pacientes ingresados288. 

Otros autores afirman que los médicos residentes pueden ser responsables de hasta 

un 91% de los EP218, e incluso se ha llegado a relacionar la entrada de nuevos 

residentes con el aumento de mortalidad intrahospitalaria289. 

 

Los profesionales que más detectaron los EP fueron los observadores 

encargados de la recogida de EM. Creemos que es debido a que más del 50% de éstos 

fueron detectados en la UH, lugar al que no se desplazan los farmacéuticos de plantilla, 

que validan tratamientos únicamente desde el Servicio de Farmacia. El método 

consistente en la revisión de la historia clínica y de los tratamientos prescritos es un 

método muy superior a otros en hallar prevalencias, pero requiere una alta 

concordancia entre los distintos investigadores encargados de la recogida de datos290. 

Los resultados del estudio de concordancia fueron presentados en el congreso de la 

Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria de 2010193. 

 

6.3.3. Errores de Validación (EV) 

 

Los EV ocuparon el segundo lugar en frecuencia, y supusieron entre un 22% y 

24% del total de los EM registrados. La mayoría de autores afirman que éstos 

representan alrededor del 10% del total de EM13,276, aunque otros entre el 2%256 y el 

27%245. Creemos que esta gran variabilidad se debe, como para los EP, a la falta de 

estandarización, a los distintos escenarios en que se desarrollan los estudios, 

diferentes metodologías empleadas, etc. 

 

La prevalencia de EV fue de 2,58% y 2,08% en la primera y segunda recogida de 

datos respectivamente. Esta prevalencia más acusada en la unidades quirúrgicas frente 

a las médicas (2,75% vs 2,44% en la primera recogida) creemos que fue debida a que 
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en las primeras se cometieron más EP, lo que originó que más errores pasasen el filtro 

de la validación. Las prevalencias halladas son similares a las de Pastó et al245. Sin 

embargo, Delgado et al. empleando el mismo software de PEA que el nuestro, 

encuentran una prevalencia para del 0,13%, aunque en su muestra incluyen, además 

de líneas de medicamentos prescritas, dietas y cuidados de enfermería140. Comparar la 

prevalencia de EV obtenida por otros autores es difícil ya que algunos asocian los 

errores de validación y trascripción140,245, o los de prescripción y validación279, y 

prácticamente ninguno indica la definición empleada140, 245, 279. 

 

Nuestro estudio no tuvo suficiente poder estadístico como para poder 

establecer diferencias estadísticamente significativas relativas a las UH. 

 

El tipo más frecuente de EV que observamos fue la omisión seguido de la dosis 

errónea, al igual que recogen Pastó et al245. 

 

En cuanto a las causas subyacentes a los errores, la más prevalente fue el estrés 

y sobrecarga de trabajo, creemos que debido a la alta presión asistencial que soportan 

los farmacéuticos del área de dispensación a pacientes hospitalizados. La segunda 

causa de error fue la falta de seguimiento de los PNT. Otros autores identifican como 

causas más frecuentes los fallos de memoria/descuidos y la falta de seguimiento de los 

PNT279. 

 

En el 100% de los EV el farmacéutico fue identificado, pues la auditoría queda 

siempre registrada en el software de PEA141. Los farmacéuticos que más EV cometieron 

fueron los adjuntos (61,5% y 51,2% de los EV en la primera y segunda recogida de los 

datos), aunque ellos validaron más UH que los residentes, por lo que no podemos 

afirmar que su validación fuera “peor”. A este respecto no hemos encontrado estudios 

que comparen los errores entre profesionales farmacéuticos con diferente experiencia, 



Discusión 

  

 

132 

pero sin embargo, sí se ha identificado como causa directa de errores la menor 

formación de los farmacéuticos237. 

 

6.3.4. Errores de Dispensación (ED) 

 

Los ED en nuestro estudio representaron un 10% y un 8% de los EM en la 

primera y segunda recogida de errores respectivamente. Otros autores los sitúan entre 

el 4% y el 11% del total de EM12,129, por lo que nuestros resultados figuran dentro de 

los valores descritos en la bibliografía. 

 

La prevalencia de ED fue del 0,83% y 0,51% en la primera y segunda recogida de 

errores respectivamente. Otros autores indican datos sumamente variables, siendo el 

sistema de dispensación el factor que más influye, tal y como concluyen en su estudio 

Álvarez et al.107. De tal forma, con el sistema de distribución de medicamentos por 

stock de planta la frecuencia de ED varía entre el 2% y el 20%107,291, mientras que con 

un sistema de distribución de dosis unitaria (SDMDU) sin asociar la PEA, la frecuencia 

de error que se registra es menor (1,7 al 8%)107,243. Cuando se instaura la PEA en un 

SDMDU, como es nuestro caso, los ED disminuyen todavía más140,292. Los estudios en 

España muestran prevalencias de ED de entre el 1,04% y el 2,2% cuando se da esta 

circunstancia107,140,273. Creemos que la razón de que la prevalencia hallada en nuestro 

estudio fuese menor se debió a que el personal auxiliar encargado del llenado de 

carros era experto en la utilización del armario robotizado (Kardex), por lo que 

nuestros resultados no se hallan en el contexto de la curva de aprendizaje que 

describen algunos autores en la implementación de otras tecnologías159. Estudios 

enmarcados en los efectos de la robotización aportan datos más similares a los 

nuestros en los que la prevalencia del ED se sitúa en torno al 0,64% y 0,84%293. 

Coincidimos con otros autores en que la revisión de los cajetines una vez preparados 

los carros de dosis unitaria debe seguir haciéndose, tal y como se hace en nuestro 

centro, a pesar de las bajas prevalencias de ED tras la robotización174,243,244. 
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En nuestro estudio encontramos menor número de ED en aquellos carros de 

llenado directo, hecho que compartimos con otros autores241, ya que el llenado del 

mismo se realiza en una sola operación e implica menos movimientos, y por tanto 

menos oportunidades de cometer errores. Asimismo, encontramos más ED en los 

carros que se preparaban por la tarde, aunque la diferencia entre los ED cometidos por 

la mañana y por la tarde no fue significativa. No hemos encontrado ningún trabajo que 

evalúe estas diferencias, aunque creemos que los factores contribuyentes en nuestro 

caso podrían haber sido el mayor índice de rotación en el personal auxiliar de tarde, la 

menor experiencia y la menor supervisión de su trabajo por parte de los farmacéuticos 

de guardia y la supervisora de enfermería. 

 

Los tres tipos de ED con mayor prevalencia en nuestro estudio fueron dosis 

extra, omisión en la dispensación y dispensación a paciente equivocado. Estos datos 

concuerdan con los datos aportados por Jornet et al., que encuentran que la 

prevalencia de ED por omisión es del 0,39% y el de la dispensación extra de un 

medicamento es del 0,29%, siendo los dos más frecuentes273
. Los trabajos publicados 

indican que los tres tipos más frecuentes de ED son la omisión, la diferente cantidad de 

medicamentos en el cajetín de dispensación y la diferente dosis de la especialidad 

107,243,273,294,295,296. Creemos que en nuestro caso, el ED de diferente dosis fue mínimo 

pues la Comisión de Farmacia y Terapéutica trata de que no coincidan medicamentos 

con mismo principio activo y diferente dosis en la Guía Farmacoterapéutica. 

 

Las causas de ED más frecuentes fueron los lapsus/despistes. Este hecho lo 

compartimos con Delgado et al. que aseguran que estos son responsables del 49% del 

total de EM140. Estudio centrados solamente en la dispensación indican que la mayoría 

se deben a fallos de memoria y descuidos e incumplimiento de los PNT140,279. 
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6.3.5. Errores de Trascripción de Farmacéuticos (ETF) 

 

En la primera recogida de datos se trascribieron 25 hojas con 3 errores (12%), 

mientras que en la segunda no hubo ningún error. Diversos autores indican 

prevalencias para este error inferiores al 15% 276,297, aunque para Barker et al. ésta 

puede superar el 19%298. En este aspecto, pensamos que la baja incidencia de 

trascripciones nos hace imposible comparar nuestros datos. 

 

6.3.6. Errores de Trascripción de Farmacéuticos (ETF) y de Enfermería (ETE) 

 

En nuestro estudio los ETE tuvieron una baja proporción con respecto al total 

de EM ya que es un proceso que ha sido prácticamente eliminado con la PEA. Hubo un 

7,05% y 5,42% de ETE en la primera y segunda recogida de datos respectivamente. 

Estos datos son inferiores a los registrados por García-Ramos que emplearon una 

clasificación de EM como la nuestra, aunque sólo contabilizaron para su análisis los 

cambios de tratamiento, lo que pudo originar una prevalencia mayor (12,4%)299. La 

baja incidencia de trascripciones nos impidió hacer un análisis más exhaustivo de los 

datos. 

 

6.3.7. Medicamentos implicados 

 

Los grupos terapéuticos más implicados en los EM fueron el N (Sistema 

Nervioso Central), C (Aparato Cardiovascular) y A (Aparato Digestivo y Metabólico). En 

una revisión sistemática de errores realizada por Lewis et al. figuran en primer lugar 

los medicamentos del grupo J (Terapia antiinfecciosa sistémica), seguidos del grupo C y 

N270. Otros autores indican que los principios activos con más EM son los 

pertenecientes a antibióticos y analgésicos12,276. Numerosos EM producidos con la 

antibioterapia (grupo J) son debidos a la falta de ajustes de dosis de los 

antimicrobianos a la función renal del paciente que hace que otros autores los 
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encuentren como muy prevalentes300. El grado de filtración renal es un aspecto que en 

nuestro trabajo no fue considerado, y por tanto creemos que esta es la principal causa 

de haber encontrado una prevalencia menor de EM con este tipo de fármacos. En este 

sentido, Villamañán et al. encuentran en un estudio realizado en un hospital de 

características similares al nuestro, que los EM con los medicamentos del grupo J es 

baja, y lo justifican con las ayudas que presta su programa de PEA y con el buen 

manejo que hacen en general los médicos de su hospital de este tipo de 

medicamentos211. Asimismo, al igual que LaPointe et al., encuentran el mayor número 

de EM con los medicamentos del grupo C 211,301, grupo de fármacos que en nuestro 

estudio ocupó una segunda posición. 

 

Los principios activos más implicados en los EM fueron el paracetamol y la 

insulina. Según un estudio en un hospital americano la insulina fue el fármaco 

responsable de un mayor número de ingresos en las urgencias302, y según la USP se 

trata del fármaco con más EM notificados en EEUU303. Además, entre los diez 

principios activos con más notificaciones en dicho país figuran, a parte de la insulina, la 

morfina, el paracetamol, la furosemida y la enoxaparina, principios activos con los que 

también encontramos un elevado número de EM en nuestro estudio, por lo que 

observamos que los problemas de seguridad con determinados medicamentos podrían 

ser comunes en los distintos países. La furosemida, el metamizol, la nitroglicerina, las 

heparinas de bajo peso molecular y el suero salino figuraron entre los nueve principios 

activos con más EM, al igual que para Pastó et al245. Estudios previos confirman que los 

EM están particularmente asociados a fármacos de administración intravenosa304, 

hecho que compartimos, al registrar que 7 de los 9 fármacos con más EM son de 

administración parenteral. 

 

  



Discusión 

  

 

136 

6.4. Puntos fuertes 

 

Debemos destacar principalmente aquellos derivados de la metodología 

empleada, consistente en la aplicación de un AMFE y un estudio de intervención de 

tipo experimental no controlado de corte transversal de tipo antes-después de 

prevalencia de EM. 

 

Por un lado la metodología AMFE fue seleccionado por sus características ya 

descritas, así como por la experiencia que ya teníamos en el Servicio de Farmacia con 

la realización de dos AMFEs previos96,107. La constitución de un equipo multidisciplinar 

con farmacéuticos expertos en la aplicación de esta metodología, nos permitió al igual 

que destacan diversos autores, objetivizar al máximo nuestros resultados y otorgarles 

de consistencia305,306 , así como validar al máximo el procedimiento realizado.Además, 

el no incluir el índice de detectabilidad en el cálculo del Hazard Score creemos que es 

otro punto fuerte en nuestra investigación, ya que su introducción hubiese podido 

suponer que EM difíciles de detectar obtuviesen una puntuación menor en el cómputo 

final del Hazard Score, y no se hubiesen priorizado medidas correctoras para 

eliminarlos o disminuir su prevalencia. Esta misma consideración es realizada por el 

modelo de AMFE aplicado a la salud (HFMEA) que considera sólo dos índices al calcular 

el Hazard Score (severidad y probabilidad)100. 

 

Por otro lado, creemos que el tipo de estudio de EM elegido constituye el otro 

punto fuerte. Los estudios de recogida de datos en el momento del error han 

demostrado en este sentido una capacidad de detección de EM mayor que otros, 

siendo de 700 a 1.000 veces más eficaces que la comunicación307,308. Además, las 

definiciones de EM y EP que empleamos mantuvieron en todo momento el concepto 

de potencialidad deseado, y la clasificación de EM que adaptamos para contemplar 

todos los EM identificados (fueran reales o potenciales), hizo que, los resultados 
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hallados fueran de gran valor para la aplicación de un análisis de riesgos proactivo tipo 

AMFE. 

 

Además, creemos que nuestro estudio es uno de los más completos realizados 

hasta el momento en el campo del uso seguro de los medicamentos, puesto que en él 

analizamos varios procesos de la cadena farmacoterapéutica (no solo la trascripción199, 

la dispensación107, la distribución106, o la administración309), incluye todo un hospital (y 

no sólo una Unidad de Hospitalización305), y se analizan todos los medicamentos 

implicados en la dispensación por dosis unitaria (y no sólo quimioterapia102,103,139, 

nutrición parenteral101 o medicamentos intravenosos104,309,305). En este trabajo 

realizado por de Giorgi et al.305 comparte semejanzas con el nuestro. En él evalúa, 

mediante la realización de un AMFE, los riesgos asociados al proceso de prescripción-

trascripción-almacenaje-preparación-administración de medicamentos, y descubren 

31 modos de fallo, proponiendo10 medidas de mejora para disminuirlos, analizando la 

relación coste-beneficio que implicaría su aplicación. Sin embargo, este estudio se 

realiza solamente en la unidad de cuidados intensivos de pediatría y se ciñe solamente 

a medicamentos intravenosos, por lo que sus resultados no comparables con los 

nuestros. 

  

6.5. Limitaciones 

 

Como limitaciones debemos destacar aquellas derivadas del propio método de 

investigación, el AMFE, y en especial aquellas derivas de la subjetividad y falta de 

“realidad” cuya aplicación lleva inherente que ya discutimos ampliamente en apartado 

6.1. 

 

También debemos destacar aquellas limitaciones derivadas del estudio de EM, 

ya que únicamente se analizaron los procesos de prescripción, validación y 

dispensación, lo que ha supuesto no poder calcular una prevalencia global para los EM. 
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No haber analizado todos los procesos del uso del medicamento, y en particular la 

administración y la monitorización de los tratamientos, nos ha impedido calcular los 

índices de gravedad de los EM y las consecuencias de los mismos para el paciente. 

 

Además cabe destacar, que aunque la muestra entre los dos periodos del 

estudio de prevalencia de EM fue homogénea en cuanto al total de líneas prescritas, 

validadas y medicamentos dispensados, no lo fue así en cuanto a la época del año y los 

profesionales sanitarios, por lo que los resultados pudieron verse influidos en este 

aspecto. También cabe destacar que la baja prevalencia de errores nos impidió 

pudimos hacer subanálisis con los resultados, como por ejemplo con los servicios 

clínicos, no pudiendo aportar datos de impacto de las medidas de mejora en cada uno 

de ellos. 

 

En el proceso de prescripción y validación hemos analizado únicamente 

aquellas líneas de tratamiento en las que se cometieron errores, por lo que sólo hemos 

podido obtener como resultados números absolutos para determinadas variables no 

pudiendo calcular ni incidencias ni prevalencias en el análisis por subgrupos. Por 

ejemplo, sabemos que en el primer periodo los médicos adjuntos cometieron 157 de 

los 618 EP cometidos, pero no sabemos el total de prescripciones que realizaron. 

Además la definición empleada para los EP y EV no consideró los errores por 

contraindicación, por edad, o por ajuste a la función renal y/o hepática. En el estudio 

de Lerma et al. se identifica que hasta el 71% de las alertas de EP con un programa de 

PEA se producen debido a la prescripción de duplicidades, fármacos no ajustados a 

función renal, y a fármacos que deben ajustarse al anciano132. Se estima que entre un 

20 y 46% de los EP por dosis inapropiada se debe a la falta de ajustes de dosis a 

función renal310,311,312. Añadir este tipo de EM seguramente hubiese implicado una 

mayor prevalencia de EM en estas etapas. 
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En cuanto al proceso de dispensación, las limitaciones se hallan en que no se 

han incluido todas las dispensaciones de medicamentos correspondientes a 

modificaciones en el tratamiento que se producen por la tarde, que a pesar de ser 

mínimas, podrían haber variado la prevalencia de ED hallada. 

 

El estudio es muy completo al haber incluido todas las UH médicas y 

quirúrgicas, pero no se incluyó ni la UH de pediatría ni la de lactantes. Esto fue debido 

a que nuestro hospital tiene un bajo número de camas destinadas a este tipo de 

pacientes y a las características inherentes a la prescripción de medicamentos para 

ellos, en los que la posología suele realizarse ajustando la dosis a su peso, lo que 

origina un perfil de EM distinto313. Cabe destacar que la PEA en niños no ha 

demostrado una disminución tan acusada de EM como en pacientes adultos, 

resultando los errores que se producen en la prescripción de distinta naturaleza259,314. 

Incluso en un trabajo se destaca un incremento en los EM al implantar la PEA en una 

unidad de cuidados intensivos pediátricos156. Por todo ello creímos que incluir las UH 

de pediatría y lactantes podría sesgar nuestros resultados y merecen un estudio 

aparte. 

 

Determinar las causas y los factores contribuyentes durante el análisis de los 

EM se trata de una tarea fundamental para poder tomar las medidas necesarias para 

subsanarlos en el futuro. La relación entre tipos y causas de EM es muy compleja. Así, 

un tipo de EM puede atribuirse a varias causas diferentes, y, al contrario, una causa 

puede estar involucrada en varios tipos de EM diferentes. Nosotros, para simplificar el 

análisis de los datos, recogimos sólo la causa principal, al igual que hacen otros autores 

para facilitar la interpretación de los datos86. Por otra parte, al no haber estado el 

investigador presente en el mismo momento en que se produjo el error, no pudimos 

recoger los factores contribuyentes al mismo, y por tanto hacer un análisis de éstos. 

Para Leape y Bates en sendos estudios el análisis de éstos es fundamental para llegar a 

alcanzar los system related errors, los factores subyacentes en el sistema11,12. 
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7. Conclusiones 
 

 

Los resultados obtenidos en este trabajo de Tesis Doctoral nos permiten alcanzar 

las siguientes conclusiones: 

 

1. La metodología empleada, consistente en la aplicación de un AMFE y un 

estudio de intervención, permite diseñar medidas adecuadas para la reducción 

de EM en el proceso de prescripción, validación y dispensación de 

medicamentos, y por tanto aumentar la seguridad en el paciente hospitalizado. 

 

2. La formación de los médicos, la actualización de las normas para la PEA, las 

mejoras en la base de datos y la conexión automática en tiempo real de datos 

al censo de pacientes son medidas eficaces en la reducción de los EP. Por otra 

parte, la redistribución de la carga de trabajo entre farmacéuticos en el área de 

dispensación de medicamentos, la elaboración de unas normas de validación y 

las mejoras en la base de datos de la aplicación informática son eficaces en la 

disminución de los EV. De forma paralela, aumentar el número de carros de 

llenado en una sola operación, así como la revisión de los mismos, son 

determinantes en la reducción de errores en el proceso de la dispensación. 

 

3. Los errores en la etapa de prescripción son los más frecuentes, seguidos de los 

de validación y dispensación. 

 

4. Numerosos errores producidos en la etapa de prescripción tuvieron 

consecuencias en la validación y en la dispensación de medicamentos. 

Igualmente, un elevado número de errores en la etapa de validación tuvieron 

consecuencias en la dispensación de medicamentos. 
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5. Los EP se originan principalmente por los médicos residentes y por 

profesionales cuya identidad desconocemos por ser ilegibles sus nombres o 

firmas. Más de la mitad de los EP se detectan en las UH mediante el método de 

revisión de tratamientos e historias clínicas. 

 

6. Los EV se originan principalmente por farmacéuticos adjuntos y se detectan 

todos ellos por los observadores mediante la revisión de tratamientos e 

historias clínicas. 

 

7. Todos los ED se originan en el Servicio de Farmacia por el personal auxiliar de 

farmacia encargado de llenar los carros de dosis unitaria. Su detección se 

realiza por los observadores encargados de la revisión de la medicación 

dispensada. 

 

8. Los EP se redujeron de forma estadísticamente significativa en un 21,95%. Esta 

reducción fue mayor en las unidades quirúrgicas. La omisión es el tipo de error 

que más se redujo y la falta de seguimiento de PNT la causa que más 

disminuyó. Sin embargo, aumentaron los errores con causa de falta de manejo 

del ordenador. 

 

9. Los EV se redujeron en un 19,36% tras la aplicación de las medidas correctoras. 

Esta disminución es especialmente destacable en las unidades quirúrgicas, para 

el tipo de omisión, y para las causas de estrés y sobrecarga de trabajo y falta de 

seguimiento de los PNT. 

 

10. Los ED se redujeron de forma estadísticamente significativa en un 38,49%. Esta 

reducción fue mayor en los llenados en una sola operación y en el turno de 

tarde. Los errores que disminuyeron de forma notable fueron el de 

medicamento deteriorado y dosis extra. 



Conclusiones 

  

 

143 

 

11. Los medicamentos más implicados en los EM fueron los del grupo N (Sistema 

nervioso central), C (aparato cardiovascular) y A (aparato digestivo y 

metabólico). Los principios activos más implicados fueron paracetamol, insulina 

y furosemida. 

 

Así pues, podemos concluir, que la identificación de medidas derivadas de la 

aplicación de un AMFE y un estudio de prevalencia de EM, así como su posterior 

implantación es un método eficaz para disminuir los EM en el proceso de prescripción, 

validación y dispensación de medicamentos a pacientes hospitalizados. 

 

Como líneas de trabajo futuras proponemos: 

 

- Fomentar el empleo de la metodología AMFE como herramienta para reducir 

los EM en la implantación de nuevas tecnologías aplicadas al uso de 

medicamentos. 

- Completar el estudio ampliándolo al proceso de administración 

- Analizar y cuantificar los factores contribuyentes que llevan a cometer EM con 

el fin de establecer barreras eficaces para mejorar la seguridad del paciente.  
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Anexo I. Apartado de prescripción del módulo Prescriwin® del programa Hospiwin®
 

 

Es el aparatado donde figura la relación de medicamentos que tiene prescritos 

un paciente. Cada medicamento está prescrito en una línea de prescripción. En dicha 

línea debe figurar el principio activo, el nombre comercial, la dosis, la frecuencia y la 

vía de administración. Bajo cada una de estas líneas existe un espacio de texto libre 

que se denomina línea de observaciones en la que los médicos pueden puntualizar 

distintos aspectos de la prescripción de dicho fármaco. Además, existe un apartado 

para prescribir pautas irregulares y otro en donde se podrán programar fechas de fin 

de tratamientos. 
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Anexo II. Apartado de observaciones del módulo Prescriwin® del programa Hospiwin® 

Espacio de texto libre en el cual el médico añade los cuidados de enfermería. 

También lo usan para destacar cualquier aspecto del tratamiento del paciente (fechas 

de intervenciones, analíticas, etc.). 

 

Anexo VI. Solapa de mensajes del módulo Prescriwin® del programa Hospiwin®. 

 

En ella los médicos y farmacéuticos se pueden comunicar a tiempo real mediante 

mensajes online 
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Anexo III. Apartado de mensajes del módulo Prescriwin® del programa Hospiwin®. 

Se trata de un espacio de texto libre en el cual el médico y farmacéutico se 

comunican de forma online. 
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Anexo IV. Hoja de tratamiento y aplicación terapéutica del Hospital Ramón y Cajal 

Es la prescripción que imprime el médico responsable del paciente para que 

enfermería firme las administraciones de los medicamentos. Consta de los datos de 

identificación del paciente y del médico prescriptor, así como del tratamiento 

completo del paciente. 
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Anexo V: Hoja de Resumen Médico de la hoja de tratamiento aplicación 

farmacoterapéutica del Hospital Ramón y Cajal 

 

Es una hoja impresa que resume la prescripción de medicamentos. Se imprime 

en algunas UH del hospital a modo de resumen del tratamiento del paciente. 
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Anexo VI. Registro de Validación de la unidosis (RG-FARM-D.01) 

 PLANTA 
RECIBIDO  

(hora)  
PASADO AL ORDENADOR  

(nombre) 
PASADO AL ORDENADOR  

(hora) 

C-3CA  ONCOLOGIA-RADIOTERAPICA    

C01CA  TRAUMA 1C/A     

C01CB TRAUMA 1C/B    

C02CA  TRAUMA-INFEC 2C/A    

C03CA TRAUMA 3C/A    

C03CB  TRAUMA 3C/B    

C03DA  ONCOLOGIA 3D/A    

C03DC  OTORRINOLARINGOLOGÍA-ALERGIA 3D/C    

C04CB  INFECCIOSAS 4C/B    

C04CC  CIRUGÍA TORÁCICA 4C/C    

C04IA  CARDIOLOGIA 4I/A    

C04IB  CIRUGÍA CARDIACA 4I/B    

C04IC  CARDIOLOGIA 4I/C    

C05DA  NEUROLOGIA 5D/A    

C05DB  UNIDAD POLIVALENTE 5D/B    

C05DC  NEUROCIRUGÍA 5D/C    

C05IA  NEUMOLOGIA 5I/A    

C05IB  NEUMOLOGIA 5I/B    

C06IA UROLOGIA 6I/A    

C06IB UROLOGIA 6I/B    

C07IB  CIRUGÍA VASCULAR 7I/B    

C08CA  HEMATOLOGIA 8C/A    

C08CC  PSIQUIATRIA    

C08DA  OFTALMOLOGÍA 8D/A    

C08DB  OFTALMOLOGÍA 8D/B    

C10CB  C. PLÁSTICA Y MAXILOFACIAL    

C10DA  PEDIATRIA    

C10DB  ENDOCRINO 10D/B    

C11CC  TMO 11C/C    

C11DA  LACTANTES    

C11DB  GINECOLOGIA    

C11IA  GASTROENTEROLOGÍA 11I/A    

C11IB  GASTROENTEROLOGÍA 11I/B    
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Anexo VII. Distribución del trabajo del personal auxiliar en el SDMDU del turno de mañana. 

AUXILIAR 1 Y 2 (KARDEX VERTICAL 1) AUXILIAR 3 Y 4 (KARDEX VERTICAL 2) AUXILIAR 5 Y 6 

- De 8h a 10h45: 
Llenados con modificaciones posteriores: 

- Cardiología 4 I A y B (42) 
- Psiquiatría 8 CC (30) 

 - De 8h a 10h45: 
Llenados con modificaciones posteriores: 

- Gastroenterología 11 IA y B (49) 
- Endocrino 10 DB (26) 

- Revisar y ordenar los medicamentos 
reenvasados (estantería de la derecha del área 
de reenvasado) (semanal). 
- Última semana de cada mes: Revisión de 
caducidades de productos externos y de calle. 
Se registrará dicha revisión en el registro RG-
FARM-G.02. 
- Preparación de pedidos urgentes por paciente 
de plantas de dosis unitaria (tricolores) y 
medicamentos reclamados mediante el impreso 
de “Comprobación de medicación dispensada 
en los carros de dosis unitaria”. 
- Recoger medicamentos restringidos y de 
consulta necesarios en la dosis unitaria. 
- Revisar las faltas de medicación: comprobar si 
están pendientes de entrar o no (contactar con 
controladores de almacén). Si no está pendiente 
de entrar comunicarlo al farmacéutico. 
- Productos externos de los carros: La 5ª y 6ª 
auxiliar se ocuparán de prepararlos una vez que 
hayan terminado la reposición de los kardex. 

- De 10h45 a 11h45: 
- Reposición diaria (2 personas: 1 

asignada a este kardex + 5ª). 
 

- De 10h45 a 11h45: 
- Reposición diaria (2 personas: 1 

asignada a este kardex + 6ª). 
 

- De 11h45 a 15h: 
Llenados directos: 

- Urología 6IA,6IB (48) 
- Cardiología 4 I C (29) 
- Neurología 5 DA (32) 
- Lactantes (11D/A) 
- Pediatría (10D/A) 
- Oncoradioterapia (-3D/C)(5) 
- Ginecología 11 DB (32) 

Cambios con kardex de los carros llenados 
con modificaciones posteriores. 

- De 11h45 a 15h: 
Llenados directos: 

- Neurocirugía (5DC) 
- TMO 11CC (8) 
- Vascular 7IA (28) 
- Hematología 8CA (13) 
- Infecciosas 4CB (26) 
- Oftalmología 8DA (18) y 8DB (19) 
-  

Cambios con kardex de los carros llenados 
con modificaciones posteriores. 
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Anexo VIII. Distribución del trabajo del personal auxiliar en el SDMDU del turno de tarde. 

AUXILIAR 1 Y 2 (KARDEX VERTICAL 1) AUXILIAR 3 Y 4 (KARDEX VERTICAL 2) AUXILIAR 5 

- De 15h a 18h:  
     Modificaciones pendientes de los carros 
en DU de la mañana (EXCEPCIONAL). 
     Llenados directos: 

- Polivalente 5D/B (20) 
- Neumología 5IA y 5IB (49) 
- Traumatología 3C/A y 3C/B (28 + 28) 
- Traumatología 2C/A (10) 

 

- De 15h a 18h:  
     Modificaciones pendientes de los carros 
en DU de la mañana (EXCEPCIONAL). 
     Llenados directos: 

- Oncología 3D/A (32) 
- ORL-Alergia 3D/C (27) 
- Cirugía Torácica (19) 
- Traumatología 1C/A y 1C/B (30 + 28) 

 

- Productos externos de los carros: La 5ª 
auxiliar se ocupará de prepararlos. 
- Revisar las faltas de medicación: enviar lo 
pendiente de la mañana. 
- Comunicar al farmacéutico las nuevas 
faltas de medicación. 
- Preparación de pedidos urgentes por 
paciente de plantas de dosis unitaria 
(tricolores) y medicamentos reclamados 
mediante el impreso de “Comprobación de 
medicación dispensada en los carros de 
dosis unitaria”. 
- Recepcionar en el área de dispensación el 
pedido de Alliance Healthcare de dosis 
unitaria y enviar lo pendiente a la planta. Si 
algún medicamento pedido no se recibe, 
comunicárselo al farmacéutico de guardia. 
- Revisión de carros semanal según NT-
FARM-D.08. 

- De 18h a 22 h:  
     Devoluciones de todos los carros y 
clasificación de los medicamentos (TODAS 
LAS AUXILIARES). 
     Modificaciones de la tarde de los carros 
de dosis unitaria (comprobar siempre las 
modificaciones impresas teniendo en cuenta 
los traslados). 

- De 18h a 22 h:  
    Devoluciones de todos los carros y 
clasificación de los medicamentos (TODAS 
LAS AUXILIARES). 
    Modificaciones de la tarde de los carros 
de DU (comprobar siempre las 
modificaciones impresas teniendo en cuenta 
los traslados). Preparación de pedidos 
mediante impreso tricolor con pegatina de 
paciente de plantas de dosis unitaria 
(tricolores) y medicamentos reclamados 
mediante el impreso de “Comprobación de 
medicación dispensada en los carros de 
dosis unitaria”. 
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Anexo IX: Metodología adaptada de la Veterans Health Administration (HFMEA) 

 

Se trata de una metodología dividida en cinco pasos que se describen a 

continuación: 

 

1. Definir el HFMEA a realizar (definir el tema, objetivos) 

2. Constitución del equipo multidisciplinar 

3. Describir gráficamente el proceso a estudiar 

a. Diseñar un diagrama de flujo 

b. Dividir cada proceso en subprocesos 

4. Realizar Análisis de Riesgos 

a. Identificar los modos potenciales de fallo de cada proceso 

b. De cada modo potencial identificar sus causas y efectos potenciales 

c. Calcular el índice de probabilidad y severidad de cada modo 

potencial de fallo identificado 

5. Describir las acciones de mejora para los modos potenciales de fallo 

 

Para la presentación de nuestros resultados desarrollaremos una tabla como la 

que se muestra a continuación: 

 

Paso del 
proceso 

Modo de fallo 
Causas 

Potenciales 
Efectos 

Potenciales 
Severidad Probabilidad 

Hazard 
 Score 

Acciones 
de mejora 

¿Necesita 
apoyo de 

la 
Dirección? 

- 

 

- 

 

- 

 

- 

 

1-4 

 

1-4 

 

4-16 

 

- 

 

SI/NO 

 

- 

 

- 

 

- 

 

1-4 

 

1-4 

 

4-16 

 

- 

 

SI/NO 
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Anexo X. Aprobación del Comité Ético de Investigación Clínica del HURYC 
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Anexo XI. Carta de Presentación del Proyecto de Investigación a los Jefes de Servicio 

del Hospital 

 

Hospital Universitario  

Ramón y Cajal 

 

 

 

 

NOTA INTERNA 

Marzo 2010 

 

De: Dra. Teresa Bermejo Vicedo, Jefe de Servicio de Farmacia y Dra. Eva Delgado Silveira, Adjunta de 

Servicio de Farmacia. 

A: Dr. Álvaro de Blas Orlando, Jefe de Servicio de Neurocirugía. 

Asunto: Tesis Doctoral 

Estimado Álvaro, el motivo de este escrito es solicitar tu autorización para poder realizar una 

investigación que es la base de una Tesis Doctoral cuyo título es Análisis del proceso de Prescripción, 

Validación y Dispensación de medicamentos y detección de errores que realizará Manuel Vélez Díaz-

Pallarés, Residente del Servicio de Farmacia. 

La edición en EEUU, y posterior difusión mundial del primer informe del Instituto de Medicina (IOM) 

sobre la gravedad e incidencia de los errores asistenciales, destacó que éstos causaban entre 44.000 y 

98.000 muertes cada año a nivel hospitalario. Muchas de estas muertes están causadas por errores en el 

proceso de uso de los medicamentos, desde la prescripción médica hasta finalmente la administración 

del fármaco. En 2005, el Gobierno español promovió el Estudio Nacional de Efectos Adversos ligados a la 

hospitalización (ENEAS), y se encontró que el 9,3 % de los pacientes ingresados presentaba un efecto 

adverso derivado de la asistencia. Un 37,4 % de estos incidentes estaban causados por medicamentos, y 

por tanto, se trataba de errores de medicación (EM). En la actualidad, las nuevas tecnologías en el 

ámbito hospitalario han demostrado reducir considerablemente los errores de medicación y mejorar 

por tanto la seguridad del paciente. El Análisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE) es considerado como el 

método más adecuado para la evaluación de las nuevas tecnologías y es el recomendado por la Joint 

Commission. Se trata de un método de carácter preventivo, sistemático, que ayuda a priorizar las 

acciones necesarias para adelantarse a los problemas y además es un sistema participativo que puede 

ser aplicado en nuevos procesos o evaluar los ya existentes. 

 Se trata de un estudio prospectivo cuyo objetivo principal es analizar el proceso de prescripción, 

validación y dispensación de medicamentos mediante la aplicación de un AMFE y definir las medidas de 

mejora a partir de los errores detectados. Además se determinará la incidencia global y por procesos de 

los errores, se analizarán los medicamentos implicados y se clasificarán según su origen, tipo de 

especialidad, etc. 

http://www.monografias.com/trabajos12/guiainf/guiainf.shtml
http://www.monografias.com/trabajos29/especialistas-medicos/especialistas-medicos.shtml
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El estudio se realizará en los Servicios de Gastroenterología, Neumología, Cardiología, Oncología 

Radioterapia, Oncología, Neurología, Neurocirugía, Oftalmología, Ginecología, Enfermedades 

Infecciosas, Hematología, Unidad de Trasplante de Médula Ósea, Psiquiatría, Urología, Cirugía Cardiaca, 

Cirugía Vascular, Endocrino-Reumatología, Unidad Polivalente, Traumatología, Trauma Infecciosas, 

Cirugía Torácica y Cirugía Plástica-Maxilofacial del Hospital Ramón y Cajal. La selección de las 

prescripciones se realizará por muestreo aleatorio según fije el Departamento de Estadística. Parte de la 

información para el estudio se extraerá de la aplicación informática Prescriwin®. No se hará entrevista 

personal con pacientes ni sus familiares. Por supuesto, la información relativa a los pacientes será 

completamente confidencial y anónima según Ley Orgánica 15/1999, de 13 de diciembre, de Protección 

de Datos de Carácter Personal. La base de datos creada para el estudio cumplirá con todas las normas 

de seguridad vigentes. 

El estudio no tiene ningún tipo de soporte económico y carece de remuneración para los investigadores 

y los pacientes. 

Los resultados obtenidos a partir del proyecto serán empleados en el futuro para disminuir la 

prevalencia de errores, y por tanto mejorar la seguridad del paciente en nuestro centro. 

 

 

Un cordial saludo 

 

 

 

Teresa Bermejo Vicedo                                                                                                              Eva Delgado Silveira 

Jefe de Servicio de Farmacia                                                                                                      Adjunta de Servicio 

 

Carretera de Colmenar Km., 9.100 
28034 Madrid 

Telf. 913368057 

Fax. 913369026 
www.hrc.es
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